GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide
Superintendéncia de Vigilincia em Saide
Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica

Nota Técnica N° 0004/2023 - GEDIM/DIVE/SUV/SES

Assunto: Orienta as Secretarias Municipais de Saude sobre a Campanha de
Vacinagao contra a COVID-19 Pfizer-BioNTech formulagdo Bivalente no estado de

Santa Catarina.

Considerando as doses recebidas e as orientagdes dos Informes Técnicos do
Ministério da Saude (MS), a Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica (DIVE/SC)
distribuira uma remessa com 129.576 doses de vacinas contra a COVID-19 do
laboratério Pfizer-BioNTech formulagao Bivalente para aplicagdo da dose de reforgo

nas pessoas a partir dos 12 anos de idade pertencentes aos grupos prioritarios.

Conforme Nota Técnica N° 01/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS e o Informe Técnico
Operacional de Vacinagao contra a COVID19 (Anexo 1), as vacinas bivalentes Pfizer
estdo recomendadas para pessoas acima de 12 anos de idade que se enquadrem nos
grupos prioritarios discriminados abaixo, de forma escalonada, considerando o

cronograma de entrega das vacinas COVID-19 bivalente pelos produtores:

e Fase 1 (a partir de 27/01/2023): pessoas = 70 anos; pessoas vivendo em
Instituicbes de Longa Permanéncia (ILP) a partir de 12 anos, abrigados e os
trabalhadores dessas instituigdes; imunocomprometidos; comunidades
indigenas, ribeirinhas e quilombolas;

e Fase 2 (a partir de 06/03/2023): pessoas de 60 a 69 anos de idade;

e Fase 3 (a partir de 20/03/2023): gestantes e puérperas;

e Fase 4 (a partir de 17/04/2023): trabalhadores da saude;

e Fase 5 (a partir de 17/04/2023): pessoas com deficiéncia permanente,
populagdo privada de liberdade (a partir de 18 anos), adolescentes cumprindo
medidas socioeducativas (menores de 18 anos) e funcionarios do sistema de

privacao de liberdade.

As doses serdo encaminhadas para as Unidades Descentralizadas de Vigilancia
Epidemioldgica (UDVE) durante o periodo de 22 a 24 de fevereiro. O quantitativo de
doses de Pfizer/Comirnaty bivalente que sera encaminhado aos municipios esta

detalhado no Anexo 2.
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A distribuicdo das doses ocorrera de forma proporcional aos municipios catarinenses

considerando:

e O registro das segundas doses (D2) no sistema de informagao para pessoas 2
70 anos e comunidades indigenas, ribeirinhas e quilombolas;

e Numero de trabalhadores e residentes de ILPIs conforme levantamento
realizado pela Geréncia de Doengas Infecciosas Agudas e Imunizagao
(GEDIM) no més de janeiro;

e Estimativa de 10% da populacdo com comorbidade com esquema completo

finalizado, para atender as pessoas imunocomprometidas.

O esquema vacinal para os grupos prioritarios, sera de uma dose (Refor¢o) da vacina
COVID-19 bivalente a partir dos 12 anos de idade, para pessoas que apresentarem o
esquema prévio de, no minimo, duas doses com vacinas monovalentes. O intervalo
para a dose de reforco com vacinas bivalentes sera a partir de 4 meses da Ultima
dose de reforco ou Ultima dose do esquema primario (basico) com vacinas
monovalentes. As pessoas que receberem o Reforgo da vacina Pfizer-BioNTech
formulagdo Bivalente serdo consideradas como tendo finalizado o esquema de

vacinagao.

Os esquemas de vacinagdo contra a COVID-19 com a vacina bivalente estédo
detalhadas no fluxograma (Anexo 3), seguindo as recomendagdes do Ministério da

Saude.

As pessoas imunocomprometidas (Quadro 1) que ndo iniciaram ou que nao
completaram o seu esquema primario (basico) com as trés doses (D1 + D2 + D3) da
vacina COVID-19 monovalente, estao aptas a receber uma dose da vacina COVID-19
bivalente ap6s a segunda dose da vacina monovalente. A vacina bivalente podera
ser utilizada para completar o esquema primario apés o intervalo minimo de 8
semanas da segunda dose monovalente. E a dose de reforgo podera ser realizada
também com a vacina bivalente apos o intervalo minimo de 4 meses da ultima dose

bivalente.
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Quadro 1: Definicdo de individuos imunocomprometidos ou em condi¢cdes de

imunossupressao.

Pessoas transplantadas de 6rg&o sélido ou de medula 6ssea

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV)

Pessoas com doencas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de
corticoides em doses = 20mg/dia de prednisona ou equivalente, por = 14 dias.
Criangas doses de prednisona ou equivalente > 2mg/Kg/dia por mais de 14 dias até
10kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobioldgicos que levam a
imunossupressao.

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doencga renal crénica em hemodialise.

Pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico
nos ultimos seis meses.

Pessoas com neoplasias hematolégicas

Fonte: Adaptacao do Informe Técnico Operacional de Vacinagao contra COVID-19.

As pessoas que ndo fazem parte do grupo prioritario para as doses de reforgo de
vacinas bivalentes e que nao iniciaram a vacinacdo ou que estdo com o esquema
incompleto, deverdo completar o esquema vacinal ja preconizado com as vacinas
COVID-19 monovalentes disponiveis. A dose de refor¢co para pessoas que nao
estao no grupo prioritario sera realizada com a vacina monovalente disponivel
no momento, conforme a recomendac¢ao vigente. No Anexo 4 estdo detalhadas as
informacdes técnicas sobre as vacinas disponiveis na campanha de vacinagao e no
Anexo 5 estdo detalhados os esquemas de vacinagdo COVID-19 com a vacina

monovalente.

A aplicacdo da vacina COVID-19 deve ser realizada em qualquer cidaddo que cumpra
0s requisitos para a vacinacao, independentemente do municipio de residéncia ou do

municipio em que iniciou o esquema vacinal.

Considerando a validade das vacinas, as Secretarias Municipais de Saude devem
organizar estratégias de vacinagdo de forma que ndo ocorra perda de vacinas. E

importante que as vacinas que tenham prazo de validade mais préoximo sejam
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utilizadas primeiramente (PVPS - Primeiro que Vence Primeiro que Sai) para que

nao ocorram vencimentos indesejados das doses.

As UDVEs devem acompanhar o andamento da vacinagdo nos municipios de sua
area de abrangéncia, tendo em vista que possuem autonomia para realizar o
remanejamento de doses em caso de conclusdo da vacinagéo da populagao vacinavel
ou quando os municipios estiverem com doses armazenadas sem o uso imediato.
Neste caso, a GEDIM devera ser comunicada imediatamente para garantir a

fidedignidade e a transparéncia das informagdes.

A aplicagdo das vacinas deve ser registrada no Sistema de Informagao do Programa
Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online). E imprescindivel que todos os
municipios alimentem de forma adequada e oportuna o Novo SI-PNI - online ou um
sistema proprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS), em até 48 horas.

O registro oportuno das informacdées no Novo SI-PNI - online ou em sistema que
interopere com ele, pelas equipes municipais, permite realizar o acompanhamento da
campanha de vacinacgio do estado, de forma a permitir o aprimoramento das analises
de cobertura vacinal e o planejamento do envio de doses para 0s municipios para

garantir a homogeneidade da cobertura vacinal.

Mesmo com o avanc¢o da vacinagao, € recomendada a manuten¢ado das medidas nao
farmacolégicas na prevengao da infec¢ao pelo virus da COVID-19, como o uso de
mascaras de melhor qualidade, manutengao de ambientes ventilados, distanciamento
social, higienizacdo das maos com agua e sabao ou alcool gel 70% e a utilizacdo da
etiqueta respiratéria, conforme as recomendagodes vigentes da Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) e Ministério da Saude.

E necessario que as equipes municipais organizem estratégias de vacinacédo para que,
a partir do recebimento das vacinas, a imunizagdo dos grupos ocorra de forma célere,
conforme o cronograma dos grupos prioritarios. Com o objetivo de garantir
elevadas coberturas vacinais, no intuito de evitar casos graves, hospitalizagdes e

mortes, as equipes municipais devem estabelecer agbes de busca ativa,
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descentralizacdo da vacinacdo nas Unidades Basicas de Saude, ampliacdo dos
horarios e dos locais com oferta da vacina contra a COVID-19, promocido de

estratégias de vacinagao itinerante e reforgo das agées de comunicagéo de risco.

Ressaltamos que, conforme Portaria SES 1.332 de 18/12/2022, ndo ha necessidade

de administracdo da vacina por um profissional de saude que tenha a "Capacitacao
em Sala de Vacinas”, quando da estratégia de vacinagdo extramuro e domiciliar na
rede publica, incluindo a aplicagdo de imunobiolégicos durante a realizagdo de
campanhas, como no caso da vacina contra a COVID-19.

Além disso, é necessario atencdo quanto as condicdes de armazenamento dos
imunobioldgicos, elaborando um plano de contingéncia no caso de intercorréncias e
mantendo a verificagdo da temperatura dos equipamentos de refrigeracao também aos
feriados e finais de semana. E importante manter atengdo para as condigdes de
armazenamento dos imunobiolégicos considerando situagées de temperaturas
extremas ou eventos meteorolégicos, de forma que nado ocorra excursdo de

temperatura e a possibilidade de perda de vacinas.

O descarte dos residuos da Campanha deve observar os Planos de Gerenciamento de
residuos local, porém alertamos que, por questdes de seguranga, ao descartar os
frascos, os rotulos deverdo ser descaracterizados (riscados e/ou retirados), evitando

potenciais riscos ao processo.

Orientagcoes sobre Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdao ou
Imunizagao (ESAVI)

Em geral, as vacinas estdo entre os medicamentos mais seguros para o uso humano,
proporcionando amplos beneficios a saude publica. Entretanto, como qualquer outro
medicamento, ndo sao isentas de riscos. A ocorréncia de um ESAVI grave, raro ou

inusitado, deve ser imediatamente notificada, investigada e esclarecida.

Os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacédo (ESAVI) séo
qualquer ocorréncia meédica indesejada ap6s a vacinagdo, ndo possuindo

necessariamente uma relacdo causal com o uso de uma vacina ou outro
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imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos). Vale ressaltar que muitos dos

eventos adversos sao associagdes temporais, nao tendo relagdo com a vacinacao.

Portanto, os profissionais de saude devem informar as pessoas, bem como aos pais
e/ou responsaveis sobre os principais sintomas locais esperados (dor, inchaco,
vermelhiddo no local da injegc&o) e sistémicos (febre, dor de cabeca, calafrios, mialgia)
ou outras reagdes apods vacinagao, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo
lado do brago vacinado. As pessoas, 0s pais e/ou responsaveis devem ser orientados
a procurar o médico caso a pessoa vacinada apresente dores de cabeca, dores

repentinas no peito, falta de ar ou palpitagdes e dores abdominais apos a aplicagao.

A notificagdo de uma suspeita de ESAVI grave, raro e/ou inusitado ou, ainda, um erro
de imunizacao, deve ser realizado por qualquer profissional de saude no Sistema de
Informacgéao utilizado pelo Programa Nacional de Imunizagbes para monitoramento de

ESAVI, que é o e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br). No preenchimento da

notificacado, o profissional de salude que atender o paciente devera realizar a primeira
classificacdo, segundo a gravidade, em ESAVI grave ou nao grave ou, ainda, erro de

imunizacao (El).

Floriandpolis, 22 de fevereiro de 2023.

Geréncia de Doencas Infecciosas Agudas e Imunizacao
GEDIM/DIVE/SUV/SES/SC

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica
DIVE/SUV/SES/SC
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INTRODUGCAO

E inegavel que as vacinas contra a covid-19 tiveram grande impacto na reducéo da
morbimortalidade da doenca, tendo evitado centenas de milhares de obitos e internagdes
no Brasil desde a sua introduc¢do. Desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinacgao
contra a Covid-19 em janeiro de 2021, pode-se observar uma diminui¢do importante das
internagdes e dos 6bitos por covid-19 nas diferentes faixas etarias, a medida que a
campanha evoluiu.

A despeito da elevada eficacia e efetividade das vacinas COVID-19 para prevencao de
casos graves e obitos, observa-se, apods a vacinacao, uma redugao da protecao
imunoldgica ao longo do tempo, principalmente nas faixas etarias com 60 anos e mais,
sendo que esta reducdo se mostra mais proeminente com a variante Omicron.

Dessa forma, visando a recuperacado da resposta protetora da vacinacao, foi recomendada a
administragdo de doses de reforgos nas diferentes faixas etarias. Essa estratégia eleva
sobremaneira a efetividade das vacinas para prevenc¢ao de doenca sintomatica e formas
graves da covid-19 inclusive para variante Omicron. Observou-se, ainda, um aumento de
protecdo com um segundo refor¢co em individuos acima de 60 anos de idade, em que a
efetividade de uma quarta dose em relagao a terceira foi de 55% para doencga sintomatica,
68% para hospitalizagdo por covid-19 e 74% para o 6bito. Para a populacdo de trabalhadores
da saude foi observada uma eficacia de 43% para preven¢ao de doenca sintomatica com a
quarta dose da vacina (LINK-GELLES et al, 2022).

Ao considerar o cenario epidemioldgico atual, € importante mencionar que parte
significativa da populacdo ja teve contato prévio com a doenca e gue se tém evidéncias na
literatura de que a infeccao prévia aliada a pelo menos duas doses de vacina traz elevada
protecdo para formas graves da covid-19, incluindo a variante Omicron e as subvariantes
BA.1 e BA.2. Para doenca sintomatica, no entanto, as maiores taxas de protecao foram
observadas com trés doses da vacina em casos em que houve infeccao prévia pela doenca
(LINK-GELLES et al, 2022).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou de forma temporaria e
emergencial as formulagdes bivalentes da vacina BNTI162b2 (Pfizer-BioNTech) COVID-19. A
vacina inclui RNAmM que codifica a proteina spike da cepa original (ancestral) de SARS-CoV-
2 e da B.11.529 (Omicron) e variantes BA.4 e BA5 (BA.4/BA.S). A vacina de RNAmM bivalente
foi autorizada no Brasil para uso como dose de reforg¢o (booster) com intervalo igual ou
maior a 3 meses apos a conclusdo da série primaria ou da vacinacao de reforgo
monovalente em pessoas com 12 anos ou mais de idade.

E importante ressaltar que as doses de reforco das atuais vacinas COVID-19 monovalentes
fornecem protecao consistentemente elevada contra doencas graves e mortes pela
variante Omicron. Em relacio a dose de reforco monovalente, segundo a OMS, houve uma
efetividade da vacina maior ou igual a 70%, 3 a 6 meses apds o reforco com vacinas mRNA,
o que demonstra o papel fundamental da vacina no atual cenario.

No dia 28 de dezembro de 2022, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude(SCTIE/MS), no uso de suas atribuicdes
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legais, e nos termos dos artigos 20 e 23 do Decreto n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
partir de parecer da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em Saude
(Conitec), aprovou a incorporacio, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), da vacina
COVID-19 Pfizer para imunizagao ativa de criancgas na faixa etaria de 6 meses a 5 anos
incompletos para a prevencao da covid-19, contribuindo desse modo para a evolucao da
vacinac¢ao infantil.

Cabe informar que as diretrizes definidas no Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinagao contra a covid-19 (PNO) visaram orientar as agdes de vacinag¢ao contra a covid-
19 as unidades da Federacao (UF) e para os municipios, no planejamento e na
operacionalizagdo da vacinagao contra a doenga. O éxito da campanha foi possivel
mediante o envolvimento das trés esferas de gestao em esforcos coordenados no Sistema
Unico de Saude (SUS), a mobilizacio e a ades3o da populacio a vacinacdo. Entretanto,
considerando as novas recomendacdes para o cenario atual, o PNI encerrara as edi¢cdes do
PNO a partir da data de publicacao deste informe. As atualizagcbes quanto aos
imunizantes e novas estratégias de vacinacdo para a covid-19 continuardo a ser realizadas
por meio de notas e informes técnicos.

Este informe apresenta as diretrizes e as orientacdes técnicas e operacionais para
organizacgao da vacinagao contra a covid-19, fundamentando a necessidade dessas
estratégias e subsidiando o processo de trabalho das equipes estaduais, municipais, do
Distrito Federal e de outros 6rgaos interessados na capacitagao dos recursos humanos
envolvidos, bem como na orientacao das acdes de comunicacao.
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1. ORIENTACOES TECNICAS RELATIVAS A VACINACAO CONTRA A
COVID-19 EM 2023

O Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), orienta, por meio deste documento, a
estratégia de vacinag¢ao contra a covid-19 conforme segue:

e Vacinacao de reforco com avacina COVID-19 Pfizer bivalente para grupos prioritarios
com duas doses monovalentes prévias:

o |dosos de 60 anos ou mais de idade.

o Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia a partir de 12 anos
(ILP e RI) e seus trabalhadores.

o Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade.

o Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos de idade).
o Gestantes e puérperas.

o Trabalhadores da salde.

o Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos de idade).

o Populagao privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas
socioeducativas.

OBSERVACAO
Pessoas desses grupos que tiverem apenas uma dose ou nenhuma,
deverao ser vacinadas com a vacina monovalente completando as duas
primeiras doses iniciais.

e Inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios e reforcos com as vacinas
COVID-19 monovalentes:
o Vacinagdo de criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.

o Vacinagdo de criangas entre 5 e 11 anos de idade.

o Vacinacgdo de adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.

Com a finalidade de uniformizar a comunicac¢ao, serao adotados alguns conceitos sobre os
esquemas de vacinacao neste informe:

e Esquema primario (basico). a quantidade de doses necessarias para atingir a
reposta imune suficiente para garantir a protecao contra a doencga.

e Dose de reforco: dose administrada a uma pessoa vacinada que completou uma
série primaria de vacinagdo (duas doses da vacina COVID-19, dependendo do
produto) quando, com o tempo, a imunidade e a protecdo clinica cairam abaixo de
uma taxa considerada suficiente.
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e Dose adicional: dose necesséaria como parte de uma série primaria estendida para
populagdes-alvo (imunocomprometidos) em que a taxa de resposta imune apos a
série primaria padrao é considerada insuficiente. Para os esquemas primarios em
imunocomprometidos, a dose adicional passa ser denominada terceira dose a
partir da data de publicacdo deste informe.

ATENCAO
Os quantitativos de vacinas bivalentes necessarios para a vacinagao dos grupos
prioritarios se encontram em processo de aquisi¢cao. A vacinagao dos grupos
prioritarios sera iniciada, portanto, a partir de escalonamento dos grupos
elencados para vacinagao de acordo com o quantitativo de vacinas ja
disponibilizados ao Ministério da Saude, pelo laboratério produtor, e a insergcao
dos grupos ocorrera de forma gradativa de acordo com o recebimento de novas
doses.

Caso o municipio tenha alcangado a meta de cobertura vacinal para o grupo
prioritario vigente, ou ja tenha vacinado a maioria das pessoas do grupo €, mesmo
assim, conte com a disponibilidade de doses de vacinas bivalentes na localidade, é

recomendado vacinar pessoas que estao em grupos prioritarios subsequentes,
avancando com a estratégia de vacinagao. Assim, ndo se perde a oportunidade de
vacinacao.

Para a distribuicao das doses de vacinas bivalentes as unidades da Federag¢ao
(UF), sera elaborado um informe técnico especifico para cada pauta de
distribuicao, com detalhamento dos grupos que deverao ser incluidos para
vacinacao.

Os quantitativos de vacinas monovalentes para vacinagao de todas as criancgas
entre 6 meses e 4 anos de idade e para os reforcos das criancas entre 5 e 11 anos
de idade também se encontram em processo de aquisicao. As doses serao
enviadas, de forma imediata, as UF assim que o Ministério da Saude as receber
dos produtores.
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1.1. META DE VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacao, de reduzir casos graves e obitos pela
covid-19, é fundamental alcancar elevadas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto,
os esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populagdo definida, observando a
meta estabelecida pelo PNI, para cobertura vacinal, de 90% da popula¢ao-alvo
vacinada.

1.2. OPERACIONALIZAGCAO

As acbes de vacinagao contra a covid-19 terdo inicio no dia 27 de fevereiro de 2023 em todo
o Pais. As UF e os Municipios terao autonomia para definir outras datas de mobilizagao
para a vacinagao, em conformidade com a realidade local.

1.3. POPULAGCAO-ALVO

e Para a intensificacdo da vacinagdo com vacinas covid-19 monovalentes, o publico-
alvo serd toda a populagiao de 6 meses a 59 anos de idade nao vacinada ou com
esquemas vacinais incompletos de acordo com cada faixa etaria.

e Com oobjetivodeviabilizar a operacionalizagcao das agdes de vacinagdo com vacinas
bivalentes para os grupos prioritarios, a vacinacdo ocorrera por fases, de forma
escalonada, conforme apresentado no Quadro 1, definidas a partir da
disponibilidade de doses de vacinas pelo Ministério da Saude e da capacidade de
armazenamento de estados e municipios. A ampliacdo dos grupos prioritarios
podera ocorrer, dependendo da disponibilidade de imunizantes e da situacao
epidemioldgica.
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Quadro 1 Grupos prioritarios distribuidos por fase, estimativa populacional e total de doses
a serem disponibilizadas. Vacina¢cao contra a covid-19 para grupos prioritarios com vacina

bivalente, Brasil — 2023

GRUPO - PRIORITARIO

Pessoas de 70 anos
e mais?

Pessoas vivendo em
instituicoes de longa
permanéncia a partir de 12
anos (ILPl e RI), e seus
trabalhadores®

Pessoas
imunocomprometidas a
partir de 12 anos de idade ¢©

Indigenas (a partir de 12
anos) ¢

Ribeirinhos (a partir de 12
anos)®

Quilombolas (a partir de 12
anos) f

PREVISAO

DE INiClO

27/02/2023

ESTIMATIVA

PERDA
TECNICA

POPULACIONAL

14.034.311

(10%)

1.403.43]

TOTAL DOSES
A SEREM
DISPONIBILIZADAS

15.437.742

696.569

69.656

766.225

1.378.732

137.873

1.516.605

1.596.387

159.639

1.756.026

420.308

42.031

462.339

586.032

58.603

644.635

Pessoas de 60 anos 69
anos @

06/03/2023

17.295.898

1.729.590

19.025.488

Gestantes e puérperas 9

20/03/2023

2.333.378

233.338

2.566.716

Trabalhadores da saide h

17/04/2023

7.337.807

733.781

8.071.588

Pessoas com deficiéncia
permanente (a partir de
12 anos) '

Populacdo Privada de
Liberdade (a partir de 18
anos)

Adolescentes cumprindo
medidas socioeducativas
(menores de 18 anos)

Funciondrios do sistema
de privacdo de liberdade’

17/04/2023

7.749.058

774906

8.523.964

653.258

65.326

718.584

24074

2.417

26.591

143.051

54.248.963

14.305

5.424.896

157.356

59.673.859

Fonte dos denominadores

a. 60 anos e mais: Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2021.

b. Pessoas vivendo em institui¢des de longa permanéncia (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para pessoas
institucionalizadas entre 12 e 59 anos de idade, considerando apenas a dose D1 e Dose Unica, até o més de
novembro de 2022. H4 um total de 3.702 doses sem informacgdo de municipio e unidade da federacao.

c. Pessoasimunocomprometidas a partir de 12 anos de idade: Doses aplicadas para pessoas
imunocomprometidas na vacinagao contra Covid-19 de 2022 considerando apenas a dose D1, até o més de
novembro de 2022. H4 um total de 6.716 doses sem informacao de municipio e unidade da federacao.

d. Indigenas (a partir de 12 anos): dados disponibilizados pela Secretaria Especial de Saude Indigena - SESAI,

2023.

e. Ribeirinhos (a partir de 12 anos): Estimativa populacional de pessoas ribeirinhas no Cadastro Unico,

disponibilizado pelo Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate a Fome. Més de

referéncia: janeiro/2023
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f.  Quilombolas (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para Quilombolas a partir de 12 anos de idade,
considerando apenas a dose D1 e Dose Unica, até o més de novembro de 2022. Ha um total de 5.258 doses
sem informacgao de municipio e unidade da federagao.

Fonte: https//infoms.saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19_Vacina_v2.html#. Dados
preliminares: novembro/2022

g. Gestante- 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do SINASC, de 2021
preliminar.

Puérperas: populacao de menores que 1ano do banco de dados do SINASC, de 2021 preliminar., divido por
365 dias e multiplicado por 45 dias.

h. Trabalhadores de Saude: Dados de doses aplicadas da Campanha de Influenza de 2020. Incluiu individuos
entre 18 e 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos, foi baseada no banco do CNES. Os estados do AP, BA,
CE, PB, PE, MG, MS, MT, RS, SC e TO encaminharam os excedentes populacionais pactuados na CIB,
baseados em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de Operacionalizagcdo da Vacinac¢ao
Contra a COVID-19,13? edicdo.

i Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos): dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu
individuos entre 18 a 59 anos. Esta baseado em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao Contra a COVID-19, 137 edicao.

j.  Adolescentes em Medidas Socioeducativas: baseado na planilha enviada pelo MMFDH/SINASE e nas
portarias de habilitagdo (2022).

Populacgéo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privacao de Liberdade e do Socioeducativo:
base de dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2022, incluiu individuos acima de
18 anos.
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2. FORMAS DE APRESENTACAO DA VACINA COVID-19 PFIZER

A vacina COVID-19 Pfizer é disponibilizada ha rede do Sistema Unico de Saude (SUS) em

quatro apresentacoes: frasco de tampa roxa para pessoas com 12 anos ou mais; frasco de
tampa laranja para criancas de 5 a 11 anos, 11 meses e 29 dias (ou seja, de 5 anos a menores
de 12 anos de idade); frasco de tampa vinho para criancas de 6 meses e menor de 5 anos; e
frasco de tampa cinza, a formulacao bivalente, para individuos acima de 12 anos
(recomendada para dose de reforco). Assim, segue o quadro de resumo das
especificacdes de cada vacina COVID-19 Pfizer (Figura 1):

freezer de Ultra Baixa Temperatura
-ULTF(de -80°C a-60°C)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

(prazo de validade)

( 6 meses a4 anos
= 12 anos ou mais, (ou seja, 6 meses a menos 12 anos ou mais,
Formulagao diluir para usar de 5 anos de idade), ndo diluir
diluir para usar

Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
Cor da tampa do frasco m Roxa 1"1 Laranja m Vinho w Ei.?ﬁ.am e

| BAWS
Dosagem 30mcg 10 mcg 3 mcg 30 mcg

6 doses por frasco 10 doses por frasco 10 doses por frasco

Doses por frasco (apos a diluicao) (apos a diluicao) (apos a diluicao) § doses porfrasco
Diluicao Diluicao necessaria | Diluicao necessaria Diluigao necessaria Nao diluir
Volume (antes da diluigao) 0,45 ml 1.3ml 0,4 ml Nao diluir
Quantidade de diluente S
necesséria por frasco 1.8 ml 1.3 ml 2,2ml Nao diluir
Volume de aplicagao por dose
(pés diluigao) 0.3ml 0,2ml 0.2ml 0.3 ml
Tempo de armazenamento em 15 meses 12 meses 12 meses 12 meses

(prazo de validade)

diluigdo (de 2°Ca 25°C)

apos a diluicao

apos a diluicao

::,"f',',’:e‘:‘;,’w'“;’_’;g‘?g‘:[‘f;.c ) aiierg‘zin;: 3§?J£3e NAOARMAZENAR | NAOARMAZENAR | NAOARMAZENAR
de 15 meses

I;Tg?r?;::;:rz (e dn: ;n fé‘ ;os °c) 1més 10 semanas 10 semanas 10 semanas

Apés a primeira aplicagao ou Descartar 6horas | Descartar 12horas | Descartar12horas | DeScartari2horas

apos a diluicao

apos a primeira
aplicagao

L Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

10 frascos

10 frascos )

Fonte: Folheto informativo da vacina COVID-19 (RNAm), Pfizer.
Figura 1 Quadro resumo das especificacdes técnicas da vacina COVID-19 Pfizer (RNAmM),

Brasil 2022

GOV.BR/SAUDE 000 minsaude

sus e

MINISTERIO DA

GOVERNO FEDERAL

aile

UNIAC E RECONSTRUCAD

SAUDE

N

& P4ag. 18 de 71 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00022159/2023 e o c6digo VCP52Y4



3. VACINACAO CONTRA A COVID-19 PARA GRUPOS PRIORITARIOS

COM VACINA BIVALENTE

Até o momento, a vacina COVID-19 Pfizer € o Unico imunizante aprovado pela Anvisa com
o beneficio de atualizacdo da plataforma, acrescentando ao menos a subvariante Omicron
(BA1ou BA.4 e BA.5) na sua formulacdo. Nesse sentido, a recomendacdo para dose de
reforco 2023 se dara com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente, para utilizagdo a partir de 12
anos de idade. Em relacdo ao esquema vacinal, recomenda-se uma dose de reforco
bivalente para grupos prioritarios definidos neste informe.

Ressalta-se que o recebimento do refor¢o com a vacina bivalente para os grupos
prioritarios esta condicionado a existéncia de esquema primario (basico) completo
(duas doses) com vacina monovalente, de acordo com as recomendagdes contidas

neste informe.

Devido a indisponibilidade inicial de doses de vacinas para atender todos os grupos
prioritarios simultaneamente, orienta-se o escalonamento de prioridades dentro dos
grupos elencados, considerando o maior risco de desfechos graves e de exposiciao ao
virus SARS-CoV-2, até que todos os grupos sejam contemplados com a dose de reforco

com a vacina bivalente.

Dessa forma, considerando os diferentes estudos que tém demonstrado a reducao da
efetividade das vacinas COVID-19, a partir de 3 a 4 meses de sua aplicacao e de maneira
mais pronunciada apds 5 meses, grupos especificos (maior risco de gravidade, mais
vulneraveis e mais expostos) foram elencados para receberem uma dose de reforco da
vacina COVID-19 Pfizer bivalente em 2023, conforme segue abaixo no Quadro 2.

Quadro 2 Descricao dos grupos prioritarios e recomendacgdes para vacinacao de reforco
com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente

POPULAGAO-ALVO

Pessoas a partir de 60
anos.

DEFINIGCAO

Pessoas com 60 anos
ou mais.

RECOMENDAGOES

Serd solicitado
documento que
comprove a idade.

REGISTRO NOS SISTEMAS

DE INFORMAGCAO

Faixa Etaria

Pessoas vivendo em
instituicdes de longa
permanéncia a partir de
12 anos (ILPI e RI), e seus
trabalhadores.

Pessoas que residem
em instituicdes de
longa permanéncia
para idosos (ILPI) (casas
de repouso, asilos ou
abrigos), ou em
residéncia inclusiva (RI)
(moradia para jovens e
adultos com
deficiéncia, oferecida
pelo Servigo de
Acolhimento
Institucional).

No ato da vacinagdo
considerar deficiéncia
autodeclarada e
documento que
comprove a residéncia
na instituicao.
Recomenda-se a
vacinagéo no local,
contemplando
também os
trabalhadores dessas
instituicoes.

Pessoas de 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas
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POPULAGCAO-ALVO

Povos Indigenas.

DEFINIGCAO

Indigenas vivendo em
terras indigenas, com
idade a partirde 12
anos, atendidos pelo
Subsistema de Atencao
a Saude Indigena
(SasiSUS). Sdo incluidos
ainda povos indigenas
que residem em terras
e agrupamentos nédo
homologados, e
indigenas vivendo fora
de terras indigenas.
*Segue a decisdo
deferida pelo Supremo
Tribunal Federal por
meio da analise da
Arguicéo de
Descumprimento de
Preceito Fundamental
(ADPF) N.° 709.

RECOMENDAGOES

A vacinacdo sera
realizada em
conformidade com a
organizacgdo dos
Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas
(DSEI nos diferentes
municipios. Para
indigenas que,
porventura, ndo forem
vacinados em suas
terras e/ou
comunidade (em acdes
extramuros), deverdo
ser apresentados a
unidade de saude
comprovante/declaracga
o de pertencimento
firmado pela lideranca
local para vacinacéo.

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Indigenas vivendo em
terras indigenas.

Indigenas vivendo fora
de terras indigenas.

Trabalhadores
da Sadde.

Sdo considerados
trabalhadores da sadde
a serem vacinados os
individuos que
trabalham em
estabelecimentos de
assisténcia, vigilancia a
salde, regulacao e
gestdo de salude, ou
seja, que atuam em
estabelecimentos de
servicos de salde, a
exemplo de hospitais,
clinicas, ambulatoérios,
unidades bésicas de
salde, laboratoérios,
farmacias, drogarias e
outros locais. Entre eles,
estdo os profissionais
de saude, agentes
comunitarios de salde,
agentes de combate as
endemias, profissionais
da vigilancia em saude
e os trabalhadores de
apoio (exemplos:
recepcionistas,
segurancas,
trabalhadores da

Devera ser solicitado
documento que
comprove a vinculagdo
ativa do trabalhador
com o servi¢o de salude
ou apresentacdo de
declaragdo emitida
pelo servico de saude
de atuagao do
profissional.

Para cada Classificacdo
Brasileira de
Ocupagdes - CBO,
haverd o devido grupo.
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DEFINIGCAO

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas
de ambulancias,
gestores e outros. Estdo
incluidos, ainda,
aqueles profissionais
que atuam em
cuidados domiciliares
(programas ou servicos
de atendimento
domiciliar, cuidadores
de idosos,
doulas/parteiras),
estagiarios ou
residentes das
profissGes das areas de
salde que estao
atuando nos servicos
de salde, bem como
familiares diretamente
responsaveis pelo
cuidado de individuos
gravemente enfermos
ou com deficiéncia
permanente que
impossibilite o
autocuidado (ndo estao
inclusos todos os
contatos domiciliares
desses individuos,
apenas o familiar
diretamente
responsavel pelo
cuidado). Também serda
ofertada aos
estudantes da area da
saude que estiverem
prestando atendimento
na assisténcia dos
servigos de saude.

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilombolas.

Povos que residam em
comunidades
tradicionais ribeirinhas
e povos quilombolas,
independentemente
de residirem ou ndo em
territérios ribeirinhos
ou quilombolas, ou da
fase do processo de
certificacdo ou titulacéo

A vacinagdo devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas
a serem planejadas no
nivel municipal. As
pessoas que,
porventura, hdo forem
vacinadas nas
comunidades
ribeirinhas e

Quilombola.

Ribeirinha.
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POPULAGCAO-ALVO

DEFINIGAO

do territério, mediante
declaragdo de
pertencimento étnico.

*Segue a decisdo
deferida pelo Supremo
Tribunal Federal por
meio da analise da
Arguicdo de
Descumprimento de
Preceito Fundamental
(ADPF) N.° 742.

RECOMENDAGOES

quilombolas (em a¢des
extramuros) deverdo
comparecer as
unidades basicas de
salude para vacinacao.
Para ribeirinhos deve-
se considerar a zona de
moradia/autodeclaraca
0 ou comprovante de
residéncia para aqueles
que o possuem.
Quilombolas deverdo
apresentar em
qualguer unidade de
saude
comprovante/declaraca
o de pertencimento,
conforme indicagdo da
Fundacdo Cultural
Palmares, e de
residéncia para
vacinagao.

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Gestantes e Puérperas.

Para as gestantes ndo
haverd exigéncia
quanto a comprovagdo
da situagao gestacional,
sendo suficiente para a
vacinagdo que a propria
mulher afirme o seu
estado de gravidez.

As puérperas deverdo
apresentar documento
gue comprove o
puerpério (certidao de
nascimento, cartdo da
gestante, documento
do hospital onde
ocorreu o parto, entre
outros) no momento da
vacinacao.

Gestante.

Puérpera.
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REGISTRO NOS SISTEMAS

POPULACAO-ALVO DEFINIGAO RECOMENDAGCOES DE INFORMACAO

Considera-se pessoa
com deficiéncia aquela
que tem impedimento
de longo prazo de
natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial,
o qual, em interagao
com uma ou mais
barreiras, pode obstruir
sua participacao plena
e efetiva na sociedade
em igualdade de
condi¢des com as
demais pessoas. Este
grupo inclui pessoas
com:
= Limitagdo motora
gue cause grande
dificuldade ou

. incapacidade para Pessoas com
Pessoas com deficiéncia . a
andar ou subir Deficiéncia
permanente.
escadas. Permanente.

= [ndividuos com
grande dificuldade
ou incapacidade de
ouvir mesmo com
uso de aparelho
auditivo.

* |Individuos com
grande dificuldade
ou incapacidade de
enxergar mesmo
com uso de o6culos.

= |ndividuos com
alguma deficiéncia
intelectual
permanente que
limite as suas
atividades habituais,
como trabalhar, ir a
escola, brincar etc.
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POPULAGCAO-ALVO

Populacdo Privada de
Liberdade (a partir de
18 anos)

Adolescentes
cumprindo medidas
socioeducativas
(menores de 18 anos)

Funciondrio do Sistema
de Privacdo de
Liberdade

DEFINIGCAO

Populagdo acima de 12
anos internados em
estabelecimento
educacional (Medidas
Socioeducativas) ou
estabelecimentos de
privacdo de liberdade.
Policiais penais e
demais funcionarios,
com excecgao dos
trabalhadores de
saude.

RECOMENDAGOES

O planejamento e
operacionalizacdo da
vacinagdo nos
estabelecimentos
educacionais ou penais
deverdo ser articulados
com as Secretarias
Estaduais e Municipais
de Saude e Secretarias
Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais
de Seguranca Publica
ou correlatos),
conforme a Politica
Nacional de Atencéo
Integral a Saude das
Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema
Prisional (PNAISP).

REGISTRO NOS SISTEMAS
DE INFORMAGCAO

Populacdo Privada de
Liberdade

Adolescentes
cumprindo medidas
socioeducativas

Funcionario do Sistema
de Privacdo de
Liberdade

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

PESSOAS COM 60 ANOS DE IDADE OU MAIS

O envelhecimento € um fator de risco proeminente para doencga grave e obito por covid-
19. A imunossenescéncia (desregulacao/declinio da funcao imunoldgica relacionado 3
idade) e a inflamacao decorrente da idade mais avangada desempenham um papel
importante no aumento da vulnerabilidade a desfechos graves da doenca.

Em adicao, relatdrio produzido pelos pesquisadores do Programa de Computagdo
Cientifica da Fundacgao Oswaldo Cruz (PROCC/Fiocruz), com analise do perfil dos casos
hospitalizados ou ébitos por Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) por covid-19 no
Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemioldgica da Gripe

(SIVEP-Gripe), quando comparados com todos os 6bitos por covid-19 notificados, verificou-
se maior risco (sobre risco — SR) para 6bito, a partir da faixa etaria de 55 a 59 anos de idade
(SR=1,5). Destaca-se que a partir de 60 anos de idade, o SR tanto para hospitalizagao
guanto para ébito por covid-19 apresentou-se mais que 2 vezes maior, quando comparado
a totalidade dos casos, com aumento gradual quanto maior a faixa etaria. Chegou a 8,5
para hospitalizacdo e 18,3 para &bito entre idosos com 90 anos € mais. Estudos que
avaliaram a efetividade da dose de reforco da vacina COVID-19 em idosos com mais de 60
anos de idade e consideraram 6bito e gravidade da doenca como desfecho mostraram
fator de protecao relacionado a vacinagao, com reduc¢ao significativa do risco de infeccdes
graves nessa populacao.
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PESSOAS VIVENDO EM INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS E
RESIDENCIA INCLUSIVA

As pessoas que vivem em instituicdes de longa permanéncia, de um modo geral, tém um
acumulo de doencas crénicas, aumentando o risco de complicagdes e mortes pela covid-
19. As doencas infecciosas em grupos que permanecem em ambientes mais fechados
podem se espalhar mais rapidamente.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.° 283, de 2005, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), definiu Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI)
como “instituicdes governamentais ou nao governamentais, de carater residencial,
destinadas em domicilio coletivo de pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, com
ou sem suporte familiar, em condicao de liberdade, dignidade e cidadania” (Brasil, 2005).

A Residéncia Inclusiva (RIl) € uma unidade que oferta Servigos de Acolhimento
Institucional, no ambito da Protegdo Social Especial de Alta Complexidade do Sistema
Unico de Assisténcia Social (SUAS) para jovens e adultos com deficiéncia, em situacdo de
dependéncia, que nao consigam apoio familiar ou se autossustentar, conforme definicao
do SUAS, 2016.

Estdo contempladas, portanto, nesses grupos idosos acima de 60 anos e adolescentes,
jovens e adultos de 12 a 59 anos de idade que vivem em instituicdes de longa
permanéncia, seguindo a proposta de escalonamento do Quadro 1.

TRABALHADORES DA SAUDE

Os trabalhadores da saude foram os primeiros a serem vacinados durante a Campanha
Nacional de Vacinacéo contra a Covid-19 2021/2022 e, considerando a reducdo da
efetividade das vacinas COVID-19 com o passar do tempo, bem como a maior exposicao
desse grupo ao SARS-CoV2 e, consequentemente, o maior risco de adoecimento,
absenteismo e complicacdes, ha necessidade de priorizar a vacinagdo contra a covid-19
desses individuos.

Desse modo, todos os trabalhadores da satide dos servigos publicos e privados, nos
diferentes niveis de complexidade tém recomendacdo de receber uma dose de
refor¢o com vacina bivalente (Conceito do trabalhador de salde consta no Quadro 2).

IMUNOCOMPROMETIDOS

Pessoas imunocomprometidas estdo elegiveis para receberem a dose de reforco com
vacinas bivalentes. O Quadro 3 apresenta a definicao de imunocomprometidos:
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Quadro 3 Definicao de individuos imunocomprometidos ou em condi¢cao de
imunossupressao

Pessoas transplantadas de érgao sélido ou de medula dssea.
Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencgas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides em
doses 220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por = 14 dias.
Criancas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2 mg/Kg/dia por mais de 14 dias até 10 Kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobioldgicos que levam a imunossupressao.

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doenca renal cronica em hemodialise.

Pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterdpico nos ultimos
seis meses.

Pessoas com neoplasias hematoldgicas.

Fonte: Adaptado de Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais. 52 ed. Brasilia: Ministério
da Saude, 2019.

GESTANTES E PUERPERAS

A infeccao pelo SARS-CoV-2 em gestantes estd associada a aumentos substanciais na
morbidade e mortalidade materna quando comparados a covid-19 em mulheres nao
gravidas. A vacinacao contra a covid-19 durante a gravidez e puerpério tem sido
recomendada amplamente para prevenir doenga grave e mortes nesta populacao.
Adicionalmente, os bebés tém risco de complicagdes associadas a doenca, incluindo
insuficiéncia respiratdria e outras complicagdes graves, logo a transferéncia de anticorpos
(IgG) maternos para o feto € um beneficio adicional da vacinacdo de gestantes. Assim, as
gestantes e puérperas, de 12 anos ou mais, tém recomendac¢ao para vacinagidao com a
vacina bivalente, em qualquer idade gestacional. Além disso, todas as puérperas no
periodo até 45 dias apos o parto também sido consideradas como grupo prioritario
para vacinagao.

POPULAGAO INDIGENA, RIBEIRINHOS E QUILOMBOLAS

No Brasil, populagcdes indigenas convivem, em geral, com elevada carga de
morbimortalidade, com o acumulo de comorbidades infecciosas, carenciais e ligadas a
contaminagao ambiental, assim como com doencas cronicas, aumentando o risco de
complicacdes e mortes pela covid-19. As doencas infecciosas nesses grupos tendem a se
espalhar rapidamente e atingir grande parte da populacao, devido ao modo de vida
coletivo e as dificuldades de implementacdo das medidas nao farmacolégicas.

Em consonancia a esses determinantes, encontram-se também as populagdes ribeirinhas
e quilombolas, que tendem a apresentar uma transmissao viral mais intensa,
considerando varios aspectos de vulnerabilidade existentes.
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No delineamento de agdes de vacinacao nessas populacdes, deve-se considerar ainda os
desafios logisticos e econdmicos ao se planejar a vacinagdo em areas remotas e de dificil
acesso. A dificuldade de acesso a essas populagcdes aumenta muito o custo da agdo de
vacinagao e, por isso, ndo se faz em fases escalonadas. Além disso, multiplas visitas
aumentam o risco de introducao da covid-19 e outros patdégenos durante a prépria agdo
de vacinacao.

Considera-se elegivel, portanto, para receber uma dose de refor¢o de vacina bivalente
toda populagdo indigena (vivendo em terras indigenas ou vivendo fora de terras
indigenas), ribeirinhos e quilombolas que moram em suas comunidades ou nos
municipios, a partir dos 12 anos de idade, sem escalonamento, em virtude dos fatores
citados acima (Conforme critérios no Quadro 2).

PESSOAS COM DEFICIENCIA PERMANENTE

Ha o entendimento que pessoas com deficiéncia permanente fazem parte de um grupo
populacional que tém diversas barreiras para adesao a medidas nao farmacoldgicas e
limitacao de acesso aos tratamentos disponiveis. O PNI, desde as primeiras
recomendacdes para vacinagcao contra a covid-19, incluiu pessoas com deficiéncia
permanente como grupo prioritario para vacinacao.

Considerando a maior vulnerabilidade e o risco para agravamento e ébito pela doenca, o
reforco com a vacina bivalente esta recomendado seguindo a proposta de escalonamento
dos grupos.

POPULACAO PRIVADA DE LIBERDADE E ADOLESCENTES CUMPRINDO MEDIDAS
SOCIOEDUCATIVAS

A populacdo privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas socioeducativas sao
suscetiveis a doencgas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia
aumentada de infecgdes transmissiveis nesse grupo em relacdo a populagdo em
liberdade. A dificuldade de adocao de medidas ndo farmacoldgicas efetivas nos
estabelecimentos torna-os propensos para ocorréncia de surtos.

3.1. ESQUEMA VACINAL RECOMENDADO PARA O GRUPO-PRIORITARIO — VACINA
COVID-19 BIVALENTE

O esquema vacinal para os grupos prioritarios (Quadro 4), serda de uma dose da vacina
COVID-19 Pfizer bivalente (Reforco) a partir dos 12 anos de idade, para pessoas que
apresentarem pelo menos o esquema primario completo de duas doses com vacinas
monovalentes, respeitando o intervalo minimo de 4 meses da ultima dose de vacina
COVID-19 (monovalente) recebida.

Pessoas nao vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina monovalente
devem iniciar ou completar o esquema primario (basico) composto por duas doses de
vacina monovalente. Apds completar o esquema primario, a dose de reforco bivalente
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podera ser administrada com intervalo minimo de 4 meses da ultima dose
recomendada. As pessoas que receberem a dose de reforco da vacina bivalente terao o
seu esquema de vacinagao encerrado.

Pessoas imunocomprometidas que ndo iniciaram ou que ndo completaram o seu
esquema primario {basico) com as trés doses da vacina COVID-19 monovalente, estdo
aptas a receber uma dose da vacina COVID-19 bivalente apds a segunda dose da vacina
monovalente. A vacina bivalente podera ser utilizada para completar o esquema primario
apods o intervalo minimo de 8 semanas da segunda dose monovalente. E a dose de
reforco podera ser realizada também com a vacina bivalente apds o intervalo minimo
de 4 meses da ultima dose bivalente.

Quadro 4 Esquema vacinal a ser considerado para os individuos que compdem 0s grupos
prioritarios a partir de 12 anos de idade

ESQUEMA
VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO BIVALENTE
Pfizer, AstraZeneca 1® dose (D7) e 8 semanas Intervalo minimo de 4 meses apds o
e Janssen 2% dose (D2) apds a (D1) reforco monovalente ou Ultima dose
CoronaVac 1* dose (D) e 4 semanas do esquema primario (basico).
2% dose (D2) apés a (D1) Imunizante: COVID-19 Pfizer
bivalente

Fonte: Dimu/SVSA/MS.
Na Figura 2, estdo demonstradas as recomendacdes para atualizacdo do esquema de
vacinagao e dose de reforco com a vacina bivalente de acordo com a situagao vacinal

prévia para pessoas dos grupos prioritarios.

Figura 2 Recomendacédo de vacinagdo com a vacina COVID-19 bivalente conforme a
situacgao vacinal prévia para pessoas dos grupos prioritarios

ESQUEMA DE VACINAGAO RECOMENDAGAQ PARA DOSES
PREVIO MONOVALENTE DE REFORGO BIVALENTE

SeQOU1 N Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina,
dose devem iniciar ou completar o esquema primario com duas doses de vacina

monovalente. Apos completar o esquema primaric, a dose de reforgo

bivalente Pfizer podera ser administrada com intervalo de 4 meses da ultima
T dose do esquema primario.

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Pessoas que completaram o esquema primario ou gue ja receberam
uma ou duas doses de reforgo, estdo aptas a receber a dose de

refor¢o bivalente Pfizer, respeitando o intervalo de 4 meses da dltima
dose recebida.
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4. VACINACAO CONTRA A COVID-19 PARA TODA A POPULACAO -
INICIO OU CONTINUAGCAO DO ESQUEMA MONOVALENTE

4.1. VACINAGCAO DE CRIANGCAS ENTRE 6 MESES E 4 ANOS DE IDADE (PFIZER
TAMPA VINHO)

Todas as criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias tem indicacao de receber
vacinas COVID-19, com esquema composto por trés doses (1 DOSE + 2% DOSE + 3% DOSE)
do imunizante COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo recomendado é de 4
semanas entre a primeira e a segunda doses e 8 semanas entre a segunda e a terceira
doses (Quadro 5) (Nota Técnica n.° 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Quadro 5 Esquema vacinal para criangas de 6 meses a 4 anos 11 meses e 29 dias com a
vacina COVID-19 Pfizer

REGISTRO NOS

VACINA ESQUEMA PRIMARIO INTERVALO SISTEMAS DE
INFORMAGAO
i . 1°d D1
Pfizer 1° dose (D1) e 2° dose (D2) e 4semanasapdsa (Dl)e | _, ose (D)
(frasco de tampa vinho) | 3% dose (D3) 8 semanas apds a (D2) 2% dose (D2)
¥ P 3% dose (D3)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

A Para as criangas que iniciaram o esquema vacinal recomendado para a faixa etaria de 6
meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias com a vacina Pfizer de frasco de tampa vinho e finalizardo o
seu esquema apos completar 5 anos de idade, estas deverdo receber a vacina recomendada
para a faixa etaria de 5 a 11 anos (Pfizer com frasco de tampa laranja) para completar o seu
esquema. A dose devera ser registrada no sistema de informagao conforme a vacina recebida,

mas respeitando a sequéncia numérica do esquema basico (D2 e/ou D3).

4.2, VACINAGCAO DE CRIANGAS ENTRE 3 E 4 ANOS DE IDADE (CoronaVac)

A vacina adsorvida covid-19 (inativada), conhecida com CoronaVac (Butantan) pode ser
administrada em criangas de 3 a 4 anos de idade. O esquema primario € composto por
duas doses (1* DOSE + 2° DOSE) e o intervalo minimo recomendado é de 4 semanas entre
a primeira e segunda doses (Quadro 6). O esquema primario deve ser completado
utilizando o mesmo imunizante. Excepcionalmente, em casos em que ndo for possivel
completar o esquema com o imunizante utilizado na primeira dose, a intercambialidade
de vacinas pode ser realizada. Uma dose de reforco esta recomendada nessa faixa etaria
preferencialmente com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). Se ndo estiver
disponivel o imunizante Pfizer, realizar a dose de reforco com a vacina CoronaVac, com o
intervalo minimo de 4 meses apds a segunda dose.

GOV.BR/SAUDE 000 minsaude
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Quadro 6 Esquema vacinal para criancas de 3 anos a 4 anos 11 meses e 29 dias com a
vacina CoronaVac
REGISTRO NOS

SISTEMAS DE
INFORMAGAO

ESQUEMA

VACINA PRIMARIO

INTERVALO REFORCO (REF) INTERVALO (REF)

4 semanas
apos a (D)

CoronaVac | 1° dose (D1) e

2% dose (D2)

Preferencialmente | 4 mesesapdsa
Pfizer (frasco de (D2)

tampa vinho). Na
indisponibilidade

1° dose (D1)
2% dose (D2)

1° Reforco (R1),

da vacina Pfizer, o quando for
reforco podera ser CoronaVac
realizado com a

vacina CoronaVac 3% dose (D3),

quando for
Pfizer (frasco
de tampa
vinho)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

A Para criang¢as de 3 anos a 4 anos, 11 meses e 29 dias que receberam esquema basico de

CoronaVac (duas doses), o reforco com Pfizer (tampa vinho) devera ser registrado como D3 (3°
dose). Se o reforco for feito com CoronaVac, devera ser registrado como REF (Reforco).

4.3. VACINAGAO DE CRIANGCAS ENTRE 5 E 11 ANOS DE IDADE

Para criancas de 5 a 11 anos de idade o esquema primario recomendado € composto por
duas doses da vacina COVID-19 (1° DOSE + 2° DOSE). Para aquelas que iniciaram o
esquema com o imunizante CoronaVac o intervalo entre as doses é de 4 semanas, e para
as criangas que iniciaram o esquema com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa
laranja) o intervalo é de 8 semanas apos a 1° dose. Os esquemas vacinais e intervalos estdo
descritos no Quadro 7 abaixo:

Quadro 7 Esquema vacinal a ser considerado para criancas de 5a 11 anos de idade

REGISTRO
INTERVALO NOS
(REF) SISTEMAS DE
INFORMAGAO

ESQUEMA

VACINA INTERVALO REFORCO (REF)

PRIMARIO

Pfizer (frasco Preferencialmente
e ErEE 1 dose (D1) e | 8 semanas Pfizer (frasco de
a = H a

laranja) 2%dose (D2) | apdsa (D) tampa Ia.ra.rya). Na In‘Eervalo 12 dose (D7)
indisponibilidade da minimo de 4 2% dose (D2}
vacina Pfizer, o reforco | meses apds a 1° Reforco

CoronaVac 1% dose (D) e | 4 semanas podera ser realizado D2 (R1)

2% dose (D2) apos a (D) com avacina
CoronaVac
Fonte: Dimu/SVSA/MS.
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4.4. VACINACAO DE ADOLESCENTES E ADULTOS DE 12 A 59 ANOS DE IDADE

As pessoas de 12 a 59 anos de idade ndo incluidas no grupo prioritario € que nao iniciaram
a vacinacdo ou gue estdo com esguema vacinal incompleto, deverao realizar o esquema
primario utilizando duas doses das vacinas COVID-19 (monovalente) e o reforco da
seguinte forma (Quadros 8,9 e 10):

Quadro 8 Esquema vacinal para pessoas de 12 a 17 anos de idade
REGISTRO NOS

ESQUEMA

VACINA A INTERVALO 1° REFORCO MONOVALENTE SISTEMAS DE
SRIMARIO INFORMAGAO
Intervalo minimo: 4 meses
. 1° dose (D1) e 8 semanas apos D2
Pfizer a . : i
2% dose (D2) apods a DIl Preferencialmente Pfizer a
1° dose (D1)
(frasco de tampa roxa). Na R
N e 2% dose (D2)
indisponibilidade desta 1° Reforco (R1)
1° dose (D1) e 4 semanas vacina, o reforco podera ser ¢
CoronaVac a . . )
2° dose (D2) apds a DI realizado com a vacina
CoronaVac

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Quadro 9 Esquema vacinal para pessoas de 18 a 39 anos de idade

REGISTRO NOS
INTERVALO 1° REFORGCO MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMAGCAO

VACINA ESQUEMA

PRIMARIO

R Intervalo minimo: 4 meses apods D2
1® dose (D1) e 8 semanas

Pfizer 2% dose (D2) 2065 a DI Preferencialmente Pfizer (frasco de
P tampa roxa). Na indisponibilidade | 1* dose (D7)
CoronaVac 1* dose (D) e 4 semanas da vacina Pfizer, o reforco podera 2% dose (D2)

2% dose (D2) apds a D1 ser realizado com a vacina 1° Reforco (R1)
disponivel no momento
(AstraZeneca ou Janssen)

Fonte: Dimu/SVSA/MS.

Quadro 10 Esquema vacinal para pessoas de 40 a 59 anos de idade

REGISTRO
ESQUEMA 1° REFORCO 2° REFORCO NOS
MACINA PRIMARIO INTERVAES MONOVALENTE MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMACAO
. 1% dose (D1) o
Pfizer, Intervalo minimo: 4
e 8 semanas .
AstraZeneca A : meses apods o reforgo
o Janssen 2% dose apds a (D) lent
monovalente.
(D2) . . 12 dose (D7)
Preferencialmente Pfizer a
2% dose (D2)
. (frasco de tampa roxa). 5
4 meses apds . . A 1° Reforgo
D2 Na indisponibilidade da (RY)
1* dose (D1) vacina Pfizer, o reforco i
CoronaVac e 4 semanas podera ser realizado com (R2) ¢
2% dose aposa (D) a vacina disponivel no
(D2) momento (AstraZeneca
ou Janssen)
Fonte: Dimu/SVSA/MS.
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5. ORIENTACOES GERAIS

5.1. FARMACOVIGILANCIA

Informa-se, a priori que em 19 de agosto de 2022, o Programa Nacional de Imunizagdes
publicou a Nota Técnica n.° 255/202-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (https://ww.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/eventos-adversos-pos-
vacinacao-1/nota-techica-no-255-2022-cgpni-deidt-svs-ms), adotando, de modo
uniformizado, a terminologia "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizacao (ESAVI)", em substituicdo ao termo “Evento Adverso Pés Vacinacao (EAPV)",
utilizado anteriormente.

Destaca-se que um ESAVI é qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente
associada a vacinag¢ao ou a imunizagao, ndo possuindo necessariamente uma relagao
causal com o uso de vacina (s) ou de outro (s) imunobioldgico (s) (imunoglobulinas e soros
heterdlogos), podendo ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, isto €, sintoma,
doenca ou achado laboratorial anormal.

Todos os ESAVI graves, bem como os ESAVI ndo graves que se configuram como raros
e/ou inusitados, surtos de ESAVI, ESAVI de elevada repercussio ou preocupacao social, e
erros de imunizacao (programaticos), deverao ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo Ministério da Saude. Para os ESAVI graves, a notificagdo devera ser feita
em até 24 horas, conforme disposto pela Portaria GM/MS n.° 1102, de 13 de maio de 2022,
disponivel em
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt1102_16_05_2022.html.

Os ESAVI relacionados as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)
devem ser notificados no e-SUS Notifica — Médulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/), um
sistema totalmente on-line, permitindo que qualguer profissional de salde, apds cadastro
prévio na plataforma gov.br, insira as notificagcdes diretamente no sistema, com vistas a
facilitar a entrada de dados, reduzindo as barreiras para a notificacdo. E importante
destacar que as notificagcbes deverdao atentar pela qualidade no preenchimento de todas
as variaveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo de ESAVI do Ministério da Saude.

Mais informacgdes a respeito do funcionamento do fluxo de notificacdo e definicdes de
caso podem ser encontradas no “Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pés-Vacinacao 4° edicao atualizada, 2021", no documento “Estratégia de
Vacinacgao contra o virus SARS-Cov-2 (covid-19): protocolo de vigilancia epidemioldgica e
sanitaria de eventos adversos pos-vacinacao”, 2020; e nas diferentes Notas Técnicas
publicadas referentes aoc tema. Todos esses documentos podem ser encontrados na
pagina https//www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-
de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1.
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5.1.1. Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagcdo ou Imunizacdo — ESAVI —
Vacina Pfizer bivalente - Tampa cinza

Do ponto de vista da seguranca a vacina Pfizer apresentou bom perfil de seguranca nos
diferentes ensaios clinicos, e os eventos adversos comuns e muito comuns sao: cefaleia,
diarreia, artralgia, mialgia, dor no local da injecao, fadiga, arrepios, febre, inchaco no local
da injecao, nausea, rubor no local da injecdo. Em estudos de monitoramento pos-
marketing observou-se um risco um pouco aumentado de quadros de miocardite apds a
segunda dose da vacina em adolescentes do sexo masculino, no entanto a maioria dos
casos foram leves e autolimitados (Wyeth/Pfizer, 2021). Ressalta-se que o risco de
ocorréncia de miocardite apds a vacinacao foi significativamente inferior ao risco de
ocorréncia de miocardite apds o diagndstico de covid-19. Destaca-se, ainda, que nao foi
observado risco aumentado de pericardite e tampouco arritmia cardiaca apos a
vacinacao, tendo sido observado um risco significativamente aumentado de ambas as
sindromes apods o diagnostico de covid-19 (PATONE, ME|, et al>, 2021; BARDA et al., 2021).

Conforme dados do Centro de Controle de Doencas dos Estados Unidos, analises das
notificacdes de ESAVI em 5.126.642 criancas vacinadas (incluindo 2.014.786 com a segunda
dose), na faixa etaria de 5 a 11 anos de idade, identificaram uma incidéncia de 1,58 ESAVI
graves a cada 100 mil criangas vacinadas, sendo os ESAVI graves mais frequentes: febre,
vOmito, dor toracica, elevagdo de proteina C reativa. Foram notificados ainda 14 casos com
meng¢ao a miocardite, sendo que oito casos preencheram a definicdo de caso para
miocardite (seis com a segunda dose e dois com a primeira dose), representando uma
incidéncia de 0,04 casos de miocardite a cada 100 mil primeiras doses e 0,29 casos de
miocardite a cada 100 mil segundas doses (Vaccine Safety Team e CDC COVID-19 Vaccine
Task Force, 2021).

Mais informacdes sobre a investigacdo e manejo dos casos de miocardite e pericardite
podem ser encontradas na Nota Técnica n.° 139/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel na
pagina https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-
de-vacinacao/eventos-adversos-pos-vacinacao-1.

5.1.2. Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizagdo — ESAVI —
Vacinas de Vetor Viral

As vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen) estiveram associadas ao risco de
ocorréncia de rarissimos casos de sindrome de trombose com trombocitopenia, em
particular com a primeira dose dessas vacinas e nas faixas etarias mais jovens (< 40 anos).
Por isso, a Camara Técnica Assessora em Imunizacdes (CTAI) recomendou que as vacinas
de vetor viral sejam aplicadas na populacdo a partir de 40 anos de idade.

Sendo assim, para as pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser administradas
preferencialmente vacinas COVID-19 da plataforma de RNAmM, entretanto, nos locais de
dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderdo ser
utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen), conforme a Nota Técnica n.°
393/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.
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5.1.3.Conduta nos erros de imuniza¢ao com as vacinas Pfizer

As condutas frente aos principais erros de imunizacao encontram-se descritas na
Nota Técnica n.° 192/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, no entanto, considerando a ampliacdo de
faixa etaria com indicacdo de vacinacdo e a nova formulagcao, destaca-se a seguinte
atualizacao:

e Administracdo inadvertida da vacina Pfizer na formulagcdo de 6 meses a menores
de 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou mais: dose nao valida, administrar
dose adequada para idade imediatamente.

e Administragdo inadvertida da vacina Pfizer na formulacdo de 5 anos ou mais em
criancas de 6 meses a menores de 5 anos de idade: considerar dose valida e dar
seguimento ao esquema de vacinacao conforme ja descrito.

5.2. CONTRAINDICAGCOES A VACINACAO COM VACINAS COVID-19

e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

e Paraaquelas pessoas que ja apresentaram uma reagado anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina COVID-19.

e Para asvacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicacao: pacientes que sofreram trombose
venosa e/ou arterial importante em combinacido com trombocitopenia apds
vacinacao com qualquer vacina para a covid-19.

e Para asvacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicagao: pessoas com historico de sindrome de
extravasamento capilar.

ATENCAO:
recomenda-se que, antes de qualquer vacinacgao, seja verificada nas bulas e
respectivo (s) fabricante (s), as informacdes fornecidas por este (s) sobre a (s)

vacina (s) a ser (em) administrada (s).

5.3. PRECAUCOES A ADMINISTRAGCAO DAS VACINAS

¢ Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e histérico prévio de
infeccao pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinag¢ao até a resolugao do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca. Nao ha
evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranga na vacinagao de
individuos com histdria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo
SARS-CoV-2.

E improvavel que a vacinacao contra covid-19 de individuos infectados pelo virus SARS-
CoV-2 (sejam assintomaticos ou sintomaticos) tenha um efeito prejudicial sobre a
doenca. Entretanto, por precaucao, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas
com quadro sugestivo de infecgao em atividade para se evitar confusao com outros
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diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apoés a
infeccao, idealmente a vacinagcao deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo
menos quatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira
amostra de PCR ou teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas (quadro 1). -

Quadro 11 Recomendagado para a vacinagao contra a covid-19 de individuos com infeccdes
prévias

S usciobocaso | necowewoacio |
Infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (leve e
moderada) ou assintomatica, com um teste
positivo para covid-19 (RT-PCR e teste
antigénico).

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo contra
covid-19 a partir de 4 semanas do inicio dos
sintomas ou do diagndstico.

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo contra
covid-19 a partir de 3 meses do inicio dos
sintomas ou do diagndstico (considerar
avaliacdo do status de saude).

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo apods
melhora clinica do quadro.

Fonte: Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (grave, SIMP).

Infecgcdo por outros agentes infecciosos.

e Vacinacao de pessoas com exposi¢ao recente a covid-19
As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de surtos ou
para profilaxia pos-exposicao ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢cao conhecida.
Devido ao periodo de incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 -5 dias, é
improvavel que a vacinacao contra a covid-19 gere uma resposta imune adequada dentro
desse prazo para uma profilaxia pds exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiveram contato com casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de
quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar
exposicao potencial de profissionais de saude, e dos demais usuarios do servico durante a
vacinagao.

Moradores ou pacientes gue vivem institucionalizados em servicos de saude (como
exemplo as instituicdes de longa permanéncia) ou nao relacionados a saude (como
exemplo as populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), ou
em comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas), com exposi¢cao
conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas,
desde que nao apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situagdes, a
exposicao e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por longos
periodos, além dos profissionais de saude e demais funcionarios ja estarem em contato
com os moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela vacinacao devem utilizar
medidas de prevencao e controle da infecg¢ao.

¢ Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais
Nao esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma vacina
COVID-19 e a aplicagao de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando
os especificos para covid-19) ou que tiveram gue receber em carater urgente um soro
especifico (p.ex., para tétano ou raiva). Deste modo, as vacinas COVID-19 poderdo ser
administradas de maneira simultanea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo.
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Ja em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento
anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma de convalescentes ou
imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendacao se
baseia na meia vida estimada dessas terapias, a partir de evidéncias que sugerem gue a
reinfeccdo pelo SARS-CoV-2 € incomum antes deste periodo e para se evitar potencial
interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados cientificos estejam disponiveis.
Contudo, essa orientagcao € uma precaugao e ndo uma contraindicagdo da vacinagao,
sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo também sao
consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.

o Gestantes, puérperas e lactantes
A vacina AstraZeneca/Fiocruz estd contraindicada para gestantes e puérperas. Esse grupo
deve ser vacinado com vacina de RNAm (Pfizer) ou virus inativado (CoronaVac).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer. As
gestantes que nao foram vacinadas poderao ser imunizadas com qualquer vacina de
plataforma de virus inativado ou mRNA, respeitando os intervalos entre as doses
recomendados pelo PNI. A vacinagdo inadvertida de gestantes e puérperas com as
vacinas de vetor viral (AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada como um erro de
imunizacdo no e-SUS notifica - Médulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/) e, neste caso,
devem ser monitoradas para ocorréncia de ESAVI e orientadas a procurar atendimento
médico imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias
seguintes a vacinacao:

e Faltadear;
e Dor no peito;
e Inchaco nas pernas;
e Dorabdominal persistente;
¢ Sintomas neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade,
visdo turva e dificuldade na fala ou sonoléncia; e
e Peguenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a
vacina.
O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para mulheres em idade fértil, e que se
encontram em algum grupo prioritario para vacinagao. As gestantes, puérperas e
lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca conhecidos sobre
as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados, assim como, 0s riscos potenciais
da infeccdo pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma decisao esclarecida.
Essas mulheres que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua
decisdo e instruidas a manter medidas de protecdo, como higiene das maos, uso de
mascaras e distanciamento social.

¢ Pessoas em uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais
Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a
vacinac¢ao. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso cronico de
antiagregantes plaguetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro. Nao ha
relatos de interacao entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida
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conforme a prescricao do médico assistente. Dados obtidos com vacinacao intramuscular
contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que essa via foi
segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A comparac¢do da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das
vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel
da ultima dose do anticoagulante direto.

¢ Pessoas com doencas inflamatérias imunomediadas
A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante, RNAmM e
virus inativado) é improvavel gue exista risco aumentado de ESAVI. Preferencialmente o
paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em remissao, como
também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressao.
Entretanto, a decisao sobre a vacinagao em pacientes com essas condigdes deve ser
individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenga de base, os graus de
atividade e imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que seja feita
preferencialmente sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacdes de 6rgaos sanitarios e regulatoérios, assimm como a disponibilidade local.
No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo
situacdes de contraindicacdes especificas.

¢ Pacientes oncolégicos, transplantados e demais imunocomprometidos
A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante, RNAmM e
virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de ESAVI. Recomenda-se que a
avaliacdo de risco versus beneficio e a decisdo referente a vacinacao seja realizada pelo
paciente em conjunto com o médico assistente. De maneira geral, recomenda-se que
esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicagdes especificas.
O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento terapéutico
com objetivo de reconstruir o érgao hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os
transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora
no pds-transplante. Esses individuos devem ter seu esquema vacinal refeito caso eles
tenham sido vacinados previamente a realizagdo do TCTH.
Ainda que nao haja nivel de evidéncia para uma orientagao definitiva neste grupo, é
recomendada a vacinacido/revacinacdo para COVID-19, com qualquer dos imunobiolégicos
disponiveis, podendo a vacina ser da mesma plataforma, ou nao, da recebida previamente
ao TCTH. O esquema deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH,
porém, a depender da situagao epidemioldgica local, a vacinagdo podera ser realizada a
partir de trés meses pds-transplante. O esquema preconizado, guanto ao numero de
doses, € o recomendado para o restante da populacao na mesma faixa etaria.

5.4. COADMINISTRAGAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A COVID-19

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus atenuado e, portanto,
€ improvavel que a administracdao simultanea com as demais vacinas do calendario
vacinal incorra em reducgdo da resposta imune ou risco aumentado de ESAVI. Desta forma
as vacinas COVID-19 poderao ser administradas de maneira simultadnea com as demais
vacinas ou em qualquer intervalo na populagdo de 6 meses de idade ou mais.
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6. REGISTRO DE VACINACAO E INFORMACAO DA VACINAGCAO
CONTRA A COVID-19

Para registro da vacinagao contra covid-19, sdo utilizados os sistemas integrados com a
RNDS como o Novo SIPNI, e-SUS APS e Sistemas Préprios integrados, que irdo garantir
a identificagdo do cidadao vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou
do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para possibilitar a identificacdo, o acompanhamento
das pessoas vacinadas e evitar duplicidade de vacinagao.

O estabelecimento de salde deverd observar se o CPF ou o CNS foram devidamente
validados no Sistema de Cadastramento de Usuarios do SUS (CADSUS), no sentido de
preservar a identidade do cidadao beneficidrio do servico prestado.

6.1. REGISTRO DA VACINACAO NO NOVO SIPNI

Para os individuos que irdo iniciar ou completar o esquema vacinal com vacina
monovalente, a operacionalizagdo do registro sera através do banner VERDE:

Figura 3 Banner da Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente

o

| © PNI Painel Geral
) 22 LercNs m &, Busca avancada

Campanha de Vacinagio
Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente

e e o

ESTABELECMEN
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

Banner para registro de
vacinacdode cidad3os
que ndo estdo
contemplados nos grupos
prioritarios da Vacinagdo
contra a Covid-19 com
vacina bivalente

Para os individuos que fazem parte dos grupos prioritarios contemplados para
recebimento da vacina bivalente, a operacionalizacao do registro sera através do
banner CINZA:
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Figura 4 Banner da Vacinacao contra a Covid-19 em 2023 - com vacina bivalente

Painel Geral

& Lorens B B Soncmnul

Campanha de Vacinacio
Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivalente

Vacina Covid-19-RNAm. Pfizer (Comimaty) bivalents

@ Painel Goral

@ Atencio <
Painés com 0z dados das campannas de yacnacio contra a COVID-19 e Banner para registro de

Dados nominaic da campanha de vacnasso contra » COVID-19 acess vacinagaode cidaddos
que estdo contemplados
nos grupos prioritariosda
Vacinagao contraa Covid-

19 com vacina bivalente

O procedimento dos registros de vacinacgao, tanto da Vacinag¢ao contra covid-19, com
monovalente (banner VERDE) quanto da Vacinagao contra covid-19 com vacina bivalente
(banner CINZA) sao os mesmos, conforme abaixo:

1° Passo: Fazer o login como profissional de saude (Figura 5);

Figura 5 Tela de Login

Inserir o usuario, e-
mail e senha,
cadastradosno

SCPA

SI-PNI e

Programa Nacional
de Imunizagoes

https://si-pni.saude.gov.br/#/login
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2° Passo: Selecionar o estabelecimento de registro da vacina (Figura 6);
3° Passo: Selecionar o banner da Campanha (Figura 6);
4° Passo: Selecionar o botdo “Iniciar Registro” (Figura 6);

Figura 6 Iniciar o registro da Vacinacéo contra a Covid-19 em 2023 - vacinacao contra
covid-19 com vacina bivalente

:I Ao fazer o Login, 0
Operador devera

selecionar o Perfil &, Buscaavancada
de Operador

Estabelecimento de
Satide Campanha Clicar no botdo

e _ .o contra a Covid-19 para grupos prioritar,  '"carfeste

Selecionar o  (Comirnaty) bivalente Iniciar Registro

Estabelecimento
Funcionalidades de Satide onde os

registros deverdo
@ Painel Geral ) serlancados

ivalente

ESTABELEOMENTO
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

Selecionar o
menu Painel
Geral, escolher o
Banner da
i sk Campanha
: desejada

Relatorios v

£* Registros em Lote

Administrative

Outros

.5° Passo: Confirmacao da sala de vacina (Figura 7);

Figura 7 Tela informativa de confirmacdo da sala de vacina

Confirmar Sala de Vacinacao Ve"f'ca_’ seo
Estabelecimento

Vocé esta prestes a iniciar a vacinag3o na sala 2001020 - UNIDADE de Sadde que ird
ASSIS BRASIL. Desgja continuar? utilizar esta
correto, caso
esteja, clicar em
Confirmar

Obs. Caso a sala de vacnagao seja diferente favor efetuar a troca no me

Cancelar
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6° Passo: Buscar informacdes do vacinado (Figura 8);

Figura 8 Tela de busca do cidadao

Realizara

_ pesquisa
manual

_ atravésdo

CPF ou CNS

7° Passo: Orientacdes de como registrar a dose de Reforco (REF) administrada (Figura 9);

Figura 9 Tela com orientacdes para o registro da dose de Reforco (REF) da vacina contra a
Covid-19

€« Campanha: Vacinagio contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..

Sao

_ : apresentadas .’ a . m £ Ler ORCode
| ]

as

( ,
informagaes ; = oy e—
docidaddo o ‘ _L

Adtorzado

Ver mais dados pessoals

fDndos para registro da vacina \
o

Informar

todos os

campos

Clicarem )
Registrar

GOV.BR/SAUDE 000 minsaude

€ Campanha: Vacinagéo contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vac..
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8° Passo: Confirmacdo do registro da dose administrada no sistema (Figura 10);

Figura 10 Tela com a confirmacao da dose administrada da vacina contra a Covid-19
registrada corretamente no sistema.

€ Campanha: Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..

R
o [ Ap0s realizar o registro
da vacina, sera exibidaa
informagdo de Registro
de vacinarealizado

Ver mais dados pessoals

i

Yo

Vacing Covid-19-RNAM. Pfzer (Comimaty) bivalente & Reforgo

‘B;&'V]Z/ZO?Z 00 estabelecimento UNIDADE MISTA DEASSIS | Vacinader
O Operador podera x JULIANA DOS SANTOS x
reiniciar o processo de |
registro clicandoem = | = n
Vacinaro proximo ou Sair |
da campanha .
Povos e Comunicaces Tradicionass x
Grupe de atendiments’
outormbola x

6.2. REGISTRO DA VACINAGCAO NO E-SUS APS

O registro de vacinagao do imunobioldgico Vacina COVID-19 PFIZER - COMINARTY
BIVALENTE no e-SUS APS deverd ser feito, conforme abaixo:

1° Passo: Ao fazer login no sistema e-SUS APS dirija-se ao moédulo Lista de Atendimentos
(Figura 1);

Figura 11 Tela com a lista de atendimento

f  Ustadeatendimentos

Q Lista de atendimentos
- Atendimentos niio finalizados. Existem atendimentos dos Gltimos 7 dias que ndio foram finalizados. Esses atendimentos ndio serlio incluides no histérico do cidadio ou contabilizados mos relatdrios. Vool pode utilizar o filtro “Ver somente atendimentos
=8 A néo finalizados™ para visualiza-los & assim poder finalizar esses. i Ve finalizados Finalizar
s v Adicionar cidadiio

Q rea Ver somente os meus atendimentos Ordenar por: Classificagio de risco v RVICTOSC))
; Status d jimento, T Em escuta inicial | Perfode: Hoje * Voltar para padrio
_ 09:54 ANA N
= . o g &
=y Aguardando atendimento 53 anos

1resultado
-
IS
lu
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2° Passo: Adicione um cidadao na lista de atendimentos, cliqgue em “Adicionar Cidadao”.
Selecione a opgao em tipo de servico: “Vacina” (Figura 12);

Figura 12 Tela para inserir um cidadao na lista de atendimentos para vacinagao.

- Listadeatendimentos

Lista de atendimentos

atendimentos dos dltimos 7 dias que nio foram finalizados. Esses atendimentos ndo serSo incluidos no histérico da cidadiio ou contabilizados nos relatérios. Vocé pode utilizar o filtro “Ver somente atendimentos

ndo finalizados” para visual < & assim poder finalizar esses atendimentos. Ver nao finalizados Finalizar esses

| A Atendimentos nao finalizades. Fxis

A Cancelar adigio
Cidaddo * Tipo de servigo
l ADRIANA SESERESR—— X ~ J ADM. MEDICAMENTO CURATIVO DEMAND/
Digjte para pesquisar por um cidaddo. ESCUTA INICIAL EXAMES NEBULIZAGED
Cadastre um cidad3o somente se no 0 encontrar na busca, + Cadastrar cidadio ‘ ODONTOLOGLA PROCEDIMENTOS VACINA
Equipe

Limpar campos

3° Passo: Para atender o cidadao, clique em “Realizar Vacinagao” (Figura 13);

Figura 13 Tela para realizar vacinacio, a partir da lista de atendimentos.

YT —
Q Lista de atendimentos

. [ o - PO S s ———
" ==
L -— . Vo - —

- o

v 3 - i e =
e i At e i Ao Pl
- | —————
I |
. L e———
| o e

4° Passo: Na tela Vacinacéo, clique em “Doses/Imunobioldgicos/vacinas para Covid —19.
Escolha o imunobioldgico “Covl9 - Pfizer Comirnaty bivalente” e cligue em “Refor¢o”
(Figura 14);

Figura 14 Tela de vacinacao
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Unidade Basica de Saude Agronomi

A Lista de atendimentos Atendimento individual

Adriana dustwemSessmssm= ~cminino

12 anos = 7 masas | Nasceu om idilkiniiiels CPF — CNS mie 3
Folha de rosto ‘ SOAP || Histérico ” Vacinagio ” Cadastro do cidaddo HAgem‘hmentus
Vacinacao

s regi &m stancim " , clique am *Imprimir cadernata de vat
tros realizados neste atendiments, selecione a opg3o "Imprimir atendimento 2o fin

o Para impr o
Para imprimir o rs ar" na aba SOAR.

Calendério vacinal do adolescente [T IRRTIEETNES & Imprimir caderneta de vacinagio
Adicionar transcrigbes de caderneta.

[ tostrar calendrio nacional completo

‘ A Dosesjimunabiolégicos/vacinas para COVID - 1 | COV13 ‘

€OVA5 Oxford -
AswaZeneca
Covishield

1% DOSE 2:DOSE REFORCO 2% REFORGO

2% REFORCO ‘ ‘ DA ‘

covas
Coronavac -
Sinovac f
Butantan

1% DOSE 2:DOSE

REFORGO ‘

€OV19 Biontech 1% DOSE 2:DOSE

- Przer

COV19 Pfizer -
D> comimy

Bivalente

REFORGO 2% REFORGO

2% REFORGO ‘ ‘ DA ‘

COV19 Janssen DoSE

- Cilag

REFORGD 2° REFORGO

- ‘ ‘ oa ‘

COV19 Sinavac
- Coronavac
inativada

1% DOSE

2:DOSE ‘

Covid-19 -
Ffizer
(Comirnaty) -
Pedidtrica - p/
menores de 5

1% DOSE 2:DOSE

2t DOSE ‘

anos

5° Passo: Para registrar o imunobioldgico, preencha os dados obrigatdrios “Data da
aplicacado” * e clique em “Salvar” (Figura 15);

Figura 15 Tela para registro de vacinagdo

J

Transcricdo de caderneta de imunobiolégico e
COV19-PFZ- bivalente - Reforco

Covid-19 - Phizer (Comirnaty)

@ As transcrigies de caderneta inseridas nesta tela ndo sdo contabilizadas como doses aplicadas e ndo devem ser utilizadas

para o registro Ce apl Ciia@i réalizacas nesle atendimentio

Data da aplicagio * Estratégia @ Vacinado no exterior
,,,,, . — ] Campanha ) Nao
jaded LEEE] [=:] —J b
‘ . Seletiva
Lote Fabricante
[ COMIRMATY-PFIZER/BIONTECH
Observacdes

0/200 caracteres
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6° Passo: Apds o registro de vacinacdo aparecera aplicacdo da dose na tela vacinagao
(Figura 16);

Figura 16 Tela com a dose aplicada de vacinacgéo

Y Ustadeatendimentos

Adriana serStvemtemagi Fominino
12 anos = 7 mases | Hasceu sm dlliNiskisi CPF —  CNS Nome da m3e ®

[ Folha de resto ” soap [husuirico H Vacinagiio || Cadastro do cidadio “ Agendamentos

Vacinacédo

P o8 rag em atenainy teriores, cliqus m “Imprimi cademsta ds vacinagio'.
Para imprimir os ragistras reslizados nests atendiments, sslecicns  epgio "Imprimir atendimento so finalzar” na sba SOAR

Calendario vacinal do adolescente [eINEERFIRNTRETIEEIINES & Imprimir caderneta de vaci nagSD

T ——

‘ A Dosesfimunobiolégicos/vacinas para COVID - 15 | COV1S ‘

COV19 Oxford -

2pose 2+0ose Rerongo 2=rerongo »REFoRGO on
Aswrazeneca
Covsniela
covas
e 2pase 2+pose Rerongo
Stnovac]
Butaran
COVI9Bontech | 1°DOSE 200t Reronco 2#rerongo oy— o4
“Phzar
Cov19 phzer- EE (@
Comimaty S
Sivalents
T pose rerogo 2 nerongo 3Rerorgo oA
ciag

€OV19 Sinavac
- Coronavac
inativada

1° DOSE

2=pose ‘

7° Passo: Para visualizar os dados resumidos do registro de vacinagao, clique em cima da
dose aplicada (Figura 17);

Figura 17 Quadro resumo da dose de vacinacdo aplicada

COV19-PFZ- bivalente - REFORGCO

Covid-19 - Pfizer (Comirnaty)

A ' Dose aplicada em 10/01/2023 @ s B

Estratégia Lote/Fabricante
- - /Comirnaty-pfizer/biontech

Aplicado no exterior
Néo

Observacdes
Registrado por

Sempepe————— | = D] CO DA ESTRATEGIA DE SAUDE DA FAMILLA)
Unidade Easica de Saude Agronomica

Aplicacgio registrada em 11/01/2023 as 10:19 L5 rrwoﬂ caderneta

Transcrigio de caderneta
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7. FLUXO DE DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

¢ Das vacinas monovalentes para 12 anos ou mais: a demanda dos estados e
Distrito Federal devera ser inserida no Sistema de Informagao Insumos
Estratégicos em Saude (Sies) de acordo com a capacidade de recebimento e
armazenamento de cada unidade da Federacdo. As autorizacdes serao conforme
disponibilidade em estoque.

o Das vacinas pediatricas para 6 meses a 1l anos: a demanda devera ser inserida no
Sies de acordo com a capacidade de recebimento e armazenamento de cada
unidade da Federacao. As autorizagdes serdo conforme disponibilidade em
estoque.

e Vacina CoronaVac: as doses da vacina CoronaVac deverao ser solicitadas APENAS
para os esquemas vacinais de criangas de 3 a 11 anos de idade anos de idade.

e Das vacinas bivalentes para 12 anos ou mais: considerando as orientacdes deste
Informe, a distribuigao sera por grupos prioritarios, de acordo com a
disponibilidade em estoque. Os pedidos NAO deverio ser inseridos no Sies pelos
estados e Distrito Federal, pois serao inseridos pela equipe do Ministério da Saude
responsavel pela operacionalizagao. Os estados e Distrito Federal podem monitorar
a situacao dos pedidos através do Sies, através da funcionalidade Consulta >
Pedidos Emitidos.
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CONCLUSAO

Considerando a necessidade de atualizacdo do esquema de vacinagdo contra a covid-19 e
a realizagao de doses de reforgo de vacinas bivalentes em 2023, o Departamento de
Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis traz as seguintes recomendacoes:

e Asvacinas bivalentes Pfizer estdo recomendadas para 0s seguintes grupos
prioritarios: pessoas com 60 anos e Mais; pessoas que vivem em instituicdes de
longa permanéncia; pessoas com deficiéncia permanente; gestantes e puérperas;
indigenas; ribeirinhos e quilombolas; trabalhadores da saude e
imunocomprometidos;

e Asvacinas bivalentes Pfizer estdo indicadas a partir dos 12 anos de idade;

e Intervalo para doses de refor¢co com vacinas bivalentes: a partir de 4 meses da
Ultima dose de reforgo ou ultima dose do esquema primario com vacinas
monovalentes;

e Pessoas que nao fazem parte do grupo prioritario para as doses de reforco de
vacinas bivalentes e que nao iniciaram a vacinagdao ou que estao com o esquema
primario incompleto, deverao realizar o esquema primario utilizando duas doses
das vacinas COVID-19 monovalentes indicadas para a faixa etaria e o refor¢o da
seguinte forma:

o uma dose de reforco, a partir de 4 meses da segunda dose do esquema
primario, para individuos na faixa etaria de 5a 39 anos; e
o duas doses de reforco para individuos na faixa etaria de 40 e 59 anos.

e A dose de reforco para pessoas que nao estdo No grupo prioritario sera realizada
com a vacina monovalente;

e Paraas pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser administradas
preferencialmente vacinas COVID-19 da plataformma de RNAmM, entretanto, nos
locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma,
poderdo ser utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen).

e Todas as criancas entre 5 e 11 anos de idade, incluindo imunocomprometidas e
com comorbidades, que receberam o esquema primario com a vacina Pfizer
pediatrica ou CoronaVac poderdo receber uma dose de refor¢o da vacina Pfizer
(frasco tampa laranja) monovalente com intervalo minimo de 4 meses apds a
segunda dose; na indisponibilidade da vacina Pfizer para o reforco, a vacina
CoronaVac podera ser utilizada.

e Para criancas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias que JA iniciaram o esquema
com a vacina Pfizer (frasco de tampa vinho): completar o esquema primario de trés
doses com a MESMA vacina respeitando os intervalos definidos pelo PNI (intervalo
de 4 semanas entre a primeira e a segunda dose e 8 semanas entre a segunda e a
terceira dose).

e Para criancas que iniciaram o esquema vacinal na faixa etaria de 6 meses de
idade a 4 anos, 11 meses e 29 dias: administrar a vacina Pfizer (frasco de tampa
vinho) no esquema primario de trés doses com intervalo de 4 semanas entre a
primeira e a segunda dose e de 8 semanas entre a segunda e a terceira dose.
Destaca-se que 0s esquemas primarios de vacinacgao (basicos) devem ser
realizados utilizando-se a mesma vacina. Entretanto, para as criangas que
finalizarao seu esquema vacinal apés completar 5 anos de idade, devera ser
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adotado o esquema recomendado para a faixa etaria de 5 a1l anos utilizando a
vacina Pfizer (frasco de tampa laranja) para completar seu esquema.

e Para criancas de 3 e 4 anos gue iniciaram o esquema vacinal com a vacina
CoronaVac: completar o esquema primario de duas doses com esta vacina
(CoronaVac/Butantan), considerando o intervalo minimo entre a primeira e
segunda dose de 4 semanas, seguido por uma dose reforco preferencialmente
com a vacina Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo minimo entre a segunda
dose e a dose de reforco € de 4 meses. A vacina CoronaVac podera ser utilizada
como dose de reforco nesta faixa etaria caso a vacina Pfizer nao esteja disponivel
no momento da vacinagao.

O Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis (DIMU/SVSA/MS) se coloca
a disposicao para os esclarecimentos que se fizerem necessarios, pelo e-mail
cgpni@saude.gov.br.
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ANEXOS

I ESPECIFICACOES TECNICAS DAS VACINAS COVID-19 EM 2023

1. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COMIRNATY PFIZER BIVALENTE
(BOOSTER) - FRASCO DE TAMPA CINZA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer bivalente & uma suspensao injetavel composta pelas
cepas: Original e Omicron. As especificacdes deste imunizante, que sera disponibilizado na
Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 em 2023, estdo descritas abaixo

(Quadro 12):

Quadro 12 Especificagdes técnica da vacina COVID-19 (RNAmM) - bivalente, Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratdrio
fornecedor

BIVALENTE BA.1

Pfizer

BIVALENTE BA.4/BA.5

Pfizer

Indicagdo de uso

Individuos com idade igual ou
superior a 12 anos

Individuos com idade igual ou superior
al2anos

Forma
Farmacéutica

Suspensao injetavel diluida

Suspensdo injetavel diluida

Apresentagao

Frasco multidose (6 doses) de
2,25mL

Frasco multidose (6 doses) de 2,25mL

Via de
administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicdo por
dose

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa
Omicron B1.1.529 ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5- cap, produzido usando
transcricao in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

A vacina covid-19 cepa Omicron é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5-cap, produzido usando
transcricdo in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Omicron BA).

Excipientes... g.s.p. di-

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa Omicron
BA.4/BAS ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro (MRNA)
de cadeia simples, com estrutura 5-cap
altamente purificado, produzido
usando transcricdo in vitro sem células
a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratéria aguda grave
(SARSCoV-2) (Original e ®micron
BA.4/BA.5).

Excipientes.... g.s.p. di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolaceta
mida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, trometamina,
cloridrato de trometamina, dgua para
injetaveis.
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ESPECIFICAGCOES

BIVALENTE BA.1

hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose,
trometamina, cloridrato de
trometamina, dgua para injetaveis.

BIVALENTE BA.4/BA.5

Contraindicagao

Ndo deve ser administrada a
individuos com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina.

Nao deve ser administrada a individuos
com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a qualquer um dos excipientes
da vacina.

Prazo de validade e
conservacao

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C
e 10 semanas quando armazenado
a temperatura entre +2 °C e +8 °C,
ndo excedendo o prazo de
validade impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina
ndo deve ser congelada
novamente.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C e 10
semanas quando armazenado a
temperatura entre +2 °C e +8 °C, nao
excedendo o prazo de validade
impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina n&o
deve ser congelada novamente.

Utilizacdo apds
abertura do frasco

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

Rotulo do frasco-
ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (RNAmM]) - bivalente, Pfizer.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RNAM) - PEDIATRICA (6
MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29 DIAS) - FRASCO DE TAMPA VINHO

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensdo injetavel composta com antigeno
do virus inativado SARS-CoV-2 e a vacina covid-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11
meses e 29 dias) € uma suspensao injetavel composta com a cepa original de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. As especifica¢gdes dessas vacinas estao descritas

abaixo (quadro 13):

GOV.BR/SAUDE 000 minsaude
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Quadro 13 Especificacdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias), Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratério fornecedor

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Instituto Butantan

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

Pfizer

Indicagado de uso

Adulto e pedidtrico acima de 3
anos

Criancas de 6 meses e menor de 5
anos

Forma Farmacéutica

Suspensao injetavel

Suspensao injetavel

Apresentagao

Frasco monodose ou multidose
(10 doses) de 600 SU

Frasco multidose (10 doses) de 3
ug/dose

Via de administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicao por dose

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de
aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de
sodio, cloreto de sdédio e agua
para injetaveis.

Este produto ndo contém
conservantes.

Vacina COVID-19*.10 ug;
Excipientes™... g.s.p.

*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (MRNA) de cadeia
simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando
transcri¢do in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Contraindicagao

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
croénicas

N&o deve ser administrada a
individuos com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina.

Prazo de validade e
conservagao

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90°C e -60°C;
e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre
+2°C e +8°C, nao excedendo a
data de validade original (EXP).
Uma vez descongelada, a vacina
né&o deve ser congelada
novamente.
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VACINA ADSORVIDA COVID-19

ESPECIFICACOES (INATIVADA)

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em
condicdes assépticas e sob
temperatura entre +2°C e +8°C.

Utilizacdo apds abertura
do frasco

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

O produto diluido ndo utilizado no
periodo de 12 horas deveré ser
descartado, sob refrigeracao (+2°C
a +8°C).

Rétulo do frasco-
ampola

_— : :
B ELON PO v
o3 \ P ARN TR oc 9287007
o

' _BioNTech
pfizer-Bio ;o
; for lnuvargus:u!ar Injection

TOUSE
LUTE PRIORTO A b
‘1’(‘) Multiple Dose ,V'::n\a’ms

es of 02 ™! "
‘F:rd ::e 6 months 10 < 5 yeal
aioNT=C

Temperatura de

+2°C e +8°C
Armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e
pediatrica (06 meses a 11 meses e 29 dias), Pfizer.
https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_47.pdf

3. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA

bula da vacina COVID-19 (RNAmM) -

COVID-19 (RNAM) PFIZER

PEDIATRICA (5 E 11 ANOS) - FRASCO DE TAMPA LARANJA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (05 a 11 anos) € uma suspensao injetavel
composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples e a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensao injetavel composta com antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2. As especificagdes dessas vacinas estao descritas abaixo (quadro 14):

Quadro 14 Especificagdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e vacina

COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (5 a 11 anos), Brasil 2022

ESPECIFICACOES

(05 A 11 ANOS)

Laboratdrio

Pfizer
fornecedor

VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Instituto Butantan

Indicagdo de uso | Criangas de 5a 11 anos de idade

Adulto e pediatrico acima de 3
anos

Forma

R Suspensao injetavel
Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Apresentacao Frasco multidose (10 doses) de 10 ug/dose

Frasco monodose ou multidose (10
doses) de 600 SU

Via de

.. - Intramuscular
administracdo

Intramuscular
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ESPECIFICAGOES

Composicéo
por dose

VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA
(05 A 11 ANOS)

Vacina covid-19*..10 ug; Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples,
embebido em nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente purificado,
produzido usando transcri¢do in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a proteina S
(spike) do coronavirus 2 virus da sindrome
respiratdria aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina,
sacarose, dgua para

injetaveis.

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissédico, di-
hidrogenofosfato de sédio, cloreto
de sédio e Agua para injetaveis.
Este produto ndo contém
conservantes.

Contraindicacado

Nao deve ser administrada a individuos com
hipersensibilidade ao principio ativo ou a
qualquer um dos excipientes da vacina.

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
crbnicas

Prazo de
validade e
conservagao

12 meses quando armazenado a temperatura
entre -90 °C e -60 °C; e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre +2 °C e +8
°C, dentro do prazo de validade de 12 meses.
Uma vez descongelada, a vacina nao deve
ser congelada novamente.

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

Utilizacao apds
abertura do
frasco

O produto diluido ndo utilizado no periodo
de 12 horas devera ser descartado, sob
refrigeracdo (+2°C a +8°C).

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em condicdes
assépticas e sob temperatura entre
+2°C e +8°C.

Rétulo do
frasco-ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90 °C a -60 °C
Refrigerado: +2 °C a +8 °C

+2°C e +8°C.

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e Bula da vacina COVID-19 (RNAmM) -
pediatrica (05 a 11 anos), Pfizer.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)
ASTRAZENECA/FIOCRUZ E DA VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER (12 ANOS OU
MAIS) - FRASCO DE TAMPA ROXA
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A vacina COVID-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz é uma suspensio injetavel
composta por particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante. A vacina COVID-19

(RNAmM) Pfizer (recomendada para a populagdo com 12 anos ou mais) € uma suspensao
injetavel composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. Ja
a vacina COVID-19 (recombinante) Janssen € uma suspensao injetavel composta por
Adenovirus tipo 26. As especificacdes dessas vacinas estao descritas no quadro 15:

Quadro 15 Especificacdes técnica das vacinas COVID-19 (recombinante) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) Pfizer 12 anos ou mais, Brasil 2022

ESPECIFICACOES

Laboratério fornecedor

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

AstraZeneca/Fiocruz

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

Pfizer

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Janssen-Cilag

Indicagcdo de uso

Uso adulto a partir de
18 anos

Individuos com 12 anos
ou mais

Individuos com 18 anos
de idade ou mais

Forma Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Suspensao injetavel

Suspensado para injecdo

Apresentacao

Frasco-ampola
multidose (5 doses)

Frasco multidose (6
doses) de 30 ug/dose

Frasco multidose
(5 doses)

Via de administragdo

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Composicéo por dose

Cada dose de 0,5 mL
contém 5 x 1010
particulas virais (pv) do
vetor adenovirus
recombinante de
chimpanzé, deficiente
para replicagdo
(ChAdOXI), que
expressa a
glicoproteina SARS-
CoV-2 Spike (S).
Produzido em células
renais embrionarias
humanas (HEK) 293
geneticamente
modificadas. Esse
produto contém
organismos
geneticamente
modificados (OGMs).

Excipientes: L-
Histidina, cloridrato de
L-histidina
monoidratado, cloreto
de magnésio
hexaidratado,
polissorbato 80, etanol,
sacarose, cloreto de

Vacina covid-19*.. 30 ug,
Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é
composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de
cadeia simples,
embebido em
nanoparticulas
lipidicas, com estrutura
5-cap altamente
purificado, produzido
usando transcricao in
vitro sem células a
partir dos modelos de
DNA correspondentes,
codificando a proteina
S (spike) do coronavirus
2 virus da sindrome
respiratdria aguda
grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-
hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolie
tilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de

Cada dose de
suspensao para injecdo
de 0,5 mL contém
Adenovirus tipo 26 que
codifica a glicoproteina
spike SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), ndo
inferior a 8,92 log10
unidades infecciosas
(Inf.U). * Produzido na
linha celular PER.C6
TetR e por tecnologia
de DNA recombinante.
Excipientes:
hidroxipropilbetaciclod
extrina, acido citrico
monoidratado, etanol**,
acido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto
de sédio, hidréoxido de
sddio, citrato trissédico
di-hidratado e agua
para injetaveis. *Cada
dose (0,5 mL) contém
aproximadamente 2
mg de etanol.
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ESPECIFICAGOES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

sddio, edetato dissddico
di-hidratado (EDTA) e
agua para injetaveis.

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

sddio, cloreto de
potdssio, fosfato de
sodio dibasico di-
hidratado, fosfato de
potassio monobdasico,
agua para injetaveis,
hidréoxido de sédio a e
acido cloridrico

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Contraindicagao

Hipersensibilidade ao
principio ativo ou a
qualquer dos
excipientes da vacina
Covid-19
(recombinante).
Pacientes que sofreram
trombose venosa e/ou
arterial importante em
combinagdo com
trombocitopenia apds
vacinagdo com a vacina
Covid-19
(recombinante) ou
qualguer outra vacina
para a COVID-19.
Individuos que ja
sofreram episddios
anteriores de Sindrome
de extravasamento
capilar.

Nao deve ser
administrada a
individuos com
hipersensibilidade ao
principio ativo ou a
qualquer um dos
excipientes da vacina.

Contraindicada em
pacientes com:
histérico de
hipersensibilidade a
substancia ativa ou a
qualgquer um dos
excipientes listados
como parte da
formulagéo (ver
“COMPOSICAO") e
histérico de sindrome
de trombose com
trombocitopenia (TTS)
confirmada apos
vacinagdo com
gualgquer vacina contra
covid-19. Individuos que
anteriormente
apresentaram
episddios de sindrome
do extravasamento
capilar sistémico
(SECS).

Prazo de validade e
conservagao

Validade de 9 meses a
partir da data de
fabricacao, sob
refrigeracdo +2°C a
+8°C

Vacina fechada a
validade de 15 meses
quando armazenado a
temperatura entre -
90°C e -60°C; quando
armazenados e
transportados entre -
25°C a -15°C por um
periodo Unico de até 2
semanas e podem
retornar a -90 °C a -60
°C e pode ser
armazenada por até 1
més entre +2°C e +8 °C,
dentro do prazo de
validade de 15 meses.
Uma vez descongelada,

Validade do produto é
de 24 meses, a contar
da data da sua
fabricacdo, quando
armazenado em
temperatura -25°C a -
15°C. Apds o
descongelamento, a
vacina deve ser
conservada sob
refrigeracdo a
temperatura de 2°C a
8°C por 6 meses.
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ESPECIFICAGOES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

a vacina nao deve ser
congelada novamente.

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Utilizagao apds
abertura do frasco

Sob refrigeracao entre
+2°C a +8°C por 48
horas

O produto diluido nao
utilizado no periodo de
06 horas devera ser
descartado, sob
refrigeracdo (+2°C a
+8°C).

Apos retirada a
primeira dose, manter o
frasco-ampola entre 2
°Ce8°Caté6 horasou
a temperatura
ambiente (no maximo
a 25°C) até 2 horas.

Rétulo do frasco-
ampola

Temperatura de
Armazenamento

+2°a +8°C.

Ultracongelada: -90°C a
-60°C;

Congelado: -25°C a -
15°C;

Refrigerado: +2°C a
+8°C.

Congelado: -25°C a -
15°C;
Refrigerado: +2°C a
+8°C.

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (recombinante), Fiocruz, bula da vacina COVID-19 (RNAmM) - 12 anos ou mais,
Pfizer e bula da vacina COVID-19 (recombinante}, Janssen - Cilag.
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para
aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
ARARANGUA 1.254
BALNEARIO ARROIO DO SILVA 384
BALNEARIO GAIVOTA 354
ERMO 54
JACINTO MACHADO 258
MARACAJA 144
MELEIRO 174
MORRO GRANDE 66
PASSO DE TORRES 174
PRAIA GRANDE 204
SANTA ROSA DO SUL 198
SAO JOAO DO SUL 186
SOMBRIO 474
TIMBE DO SUL 126
TURVO 252
ARARANGUA 4.302
APIUNA 162
ASCURRA 168
BENEDITO NOVO 180
BLUMENAU 5.742
BOTUVERA 126
BRUSQUE 1.890
DOUTOR PEDRINHO 102
GASPAR 1.044
GUABIRUBA 294
INDAIAL 990
POMERODE 666
RIO DOS CEDROS 288
RODEIO 312
TIMBO 816
BLUMENAU 12.780
AGUAS DE CHAPECO 132
AGUAS FRIAS 72
ARVOREDO 72
CAIBI 150
CAXAMBU DO SUL 126
CHAPECO 3.330
CORDILHEIRAALTA 102
CORONEL FREITAS 264
CUNHA PORA 324
CUNHATAI 54
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para
aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
FORMOSA DO SUL 78
GUATAMBU 120
IRATI 60
JARDINOPOLIS 48
NOVA ERECHIM 108
NOVA ITABERABA 96
PAIAL 54
PALMITOS 462
PINHALZINHO 366
PLANALTO ALEGRE 90
QUILOMBO 252
RIQUEZA 126
SANTIAGO DO SUL 42
SAO CARLOS 234
SERRAALTA 90
SUL BRASIL 72
UNIAQ DO OESTE 78
CHAPECO 7.002
ALTO BELA VISTA 72
ARABUTA 114
CONCORDIA 1.650
IPIRA 138
IPUMIRIM 186
IRANI 180
ITA 168
LINDOIA DO SUL 132
PERITIBA 96
PIRATUBA 150
PRESIDENTE CASTELLO BRANCO 54
SEARA 384
XAVANTINA 114
CONCORDIA 3.438
BALNEARIO RINCAO 360
COCAL DO SUL 318
CRICIUMA 3.306
FORQUILHINHA 348
ICARA 804
LAURO MULLER 276
MORRO DA FUMACA 264
NOVA VENEZA 306
ORLEANS 426

~l P4g. 61 de 71 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00022159/2023 e o codigo VCP52Y40.

(o]



ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para

aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
SIDEROPOLIS 282
TREVISO 90
URUSSANGA 510
CRICIUMA 7.290
AGUAS MORNAS 156
ALFREDO WAGNER 204
ANGELINA 150
ANITAPOLIS 96
ANTONIO CARLOS 234
BIGUACU 1.044
CANELINHA 186
FLORIANOPOLIS 10.362
GAROPABA 630
GOVERNADOR CELSO RAMOS 306
LEOBERTO LEAL 78
MAJOR GERCINO 84
NOVA TRENTO 342
PALHOCA 2.484
PAULO LOPES 192
RANCHO QUEIMADO 96
SANTO AMARO DA IMPERATRIZ 600
SAQ BONIFACIO 96
SAQ JOAQ BATISTA 420
SAOQ JOSE 3.912
SAQ PEDRO DE ALCANTARA 108
TIJUCAS 474
FLORIANOPOLIS 22.254
BALNEARIO CAMBORIU 3.132
BALNEARIO PICARRAS 480
BOMBINHAS 360
CAMBORIU 858
ILHOTA 210
ITAJAI 2.892
ITAPEMA 1.182
LUIZALVES 198
NAVEGANTES 1.026
PENHA 618
PORTO BELO 360
ITAJAI 11.316
BARRA VELHA 702
CORUPA 270
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para

aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
GUARAMIRIM 450
JARAGUA DO SUL 2.334
MASSARANDUBA 330
SAO JOAO DO ITAPERIU 84
SCHROEDER 246
JARAGUA DO SUL 4.416
ABDON BATISTA 108
AGUA DOCE 168
BRUNOPOLIS 72
CAMPOS NOVOS 774
CAPINZAL 384
CATANDUVAS 198
CELSO RAMOS 72
ERVAL VELHO 168
HERVAL D'OESTE 456
IBICARE 114
JABORA 132
JOACABA 612
LACERDOPOLIS 78
LUZERNA 180
MONTE CARLO 138
OURO 192
TREZE TILIAS 132
VARGEM 60
VARGEM BONITA 102
ZORTEA 78
JOAGABA 4.218
ARAQUARI 414
BALNEARIO BARRA DO SUL 390
GARUVA 240
ITAPOA 564
JOINVILLE 9.306
SAQ FRANCISCO DO SUL 1.536
JOINVILLE 12.450
ANITA GARIBALDI 204
BOCAINA DO SUL 78
BOM JARDIM DA SERRA 84
BOM RETIRO 162
CAMPO BELO DO SUL 168
CAPAOALTO 72
CERRO NEGRO 96
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para

aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
CORREIA PINTO 276
LAGES 3.012
OTACILIO COSTA 318
PAINEL 66
PALMEIRA 60
PONTE ALTA 114
RIO RUFINO 60
SAO JOAQUIM 486
SAO JOSE DO CERRITO 222
URUBICI 222
URUPEMA 72
LAGES 5.772
BELA VISTA DO TOLDO 102
CAMPO ALEGRE 240
CANOINHAS 1.014
IRINEOPOLIS 204
ITAIOPOLIS 378
MAFRA 996
MAJOR VIEIRA 138
MONTE CASTELO 150
PAPANDUVA 288
PORTO UNIAO 726
RIO NEGRINHO 612
SAO BENTO DO SUL 1.176
TRES BARRAS 300
MAFRA 6.324
AGROLANDIA 198
AGRONOMICA 102
ATALANTA 72
AURORA 150
BRACO DO TROMBUDO 114
CHAPADAO DO LAGEADO 54
DONA EMMA 90
IBIRAMA 342
IMBUIA 114
ITUPORANGA 456
JOSE BOITEUX 90
LAURENTINO 144
LONTRAS 210
MIRIM DOCE 66
PETROLANDIA 162
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para
aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
POUSO REDONDO 294
PRESIDENTE GETULIO 324
PRESIDENTE NEREU 66
RIO DO CAMPO 138
RIO DO OESTE 216
RIO DO SUL 1.236
SALETE 144
SANTA TEREZINHA 150
TAIO 384
TROMBUDO CENTRAL 156
VIDAL RAMOS 114
VITOR MEIRELES 108
WITMARSUM 78
RIO DO SUL 5.772
ANCHIETA 168
BANDEIRANTE 78
BARRA BONITA 60
BELMONTE 72
BOM JESUS DO QOESTE 72
DESCANSO 288
DIONISIO CERQUEIRA 276
FLOR DO SERTAO 54
GUARACIABA 288
GUARUJA DO SUL 138
IPORA DO OESTE 252
IRACEMINHA 120
ITAPIRANGA 318
MARAVILHA 564
MODELO 114
MONDAI 216
PALMA SOLA 144
PARAISO 114
PRINCESA 66
ROMELANDIA 150
SALTINHO 90
SANTA HELENA 66
SANTA TEREZINHA DO PROGRESSO 90
SAO JOAO DO OESTE 180
SAO JOSE DO CEDRO 348
SAO MIGUEL DA BOA VISTA 66
SAQ MIGUEL DO OESTE 882
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ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para

aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio .Pfizer
Bivalente
SAUDADES 180
TIGRINHOS 60
TUNAPOLIS 132
SMo 5.646
ARMAZEM 180
BRACO DO NORTE 516
CAPIVARI DE BAIXO 504
GRAO PARA 132
GRAVATAL 252
IMARUI 342
IMBITUBA 1.098
JAGUARUNA 480
LAGUNA 1.116
PEDRAS GRANDES 108
PESCARIA BRAVA 216
RIO FORTUNA 114
SANGAO 150
SANTA ROSA DE LIMA 60
SAO LUDGERO 198
SAO MARTINHO 108
TREZE DE MAIO 156
TUBARAO 2.274
TUBARAO 8.004
ARROIO TRINTA 102
CACADOR 1.146
CALMON 48
CURITIBANOS 702
FRAIBURGO 582
FREI ROGERIO 54
IBIAM 54
IOMERE 90
LEBON REGIS 186
MACIEIRA 48
MATOS COSTA 60
PINHEIRO PRETO 72
PONTE ALTA DO NORTE 54
RIO DAS ANTAS 132
SALTO VELOSO 102
SANTA CECILIA 216
SAO CRISTOVAO DO SUL 78
TANGARA 204

O

N P4g. 66 de 71 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00022159/2023 e o c6digo VCP52Y40.



ANEXO 2: Quantitativo de doses das vacinas do laboratério Pfizer (Bivalente) para

aplicacdo de dose de reforgo, por municipio. SC, 2023.

Municipio

Pfizer
Bivalente

TIMBO GRANDE 78
VIDEIRA 870
VIDEIRA 4.878
ABELARDO LUZ 294
BOM JESUS 48
CAMPO ERE 210
CORONEL MARTINS 60
ENTRE RIOS 42
FAXINAL DOS GUEDES 204
GALVAO 96
IPUACU 90
JUPIA 60
LAJEADO GRANDE 42
MAREMA 78
NOVO HORIZONTE 72
OURO VERDE 48
PASSOS MAIA 72
PONTE SERRADA 180
SAO BERNARDINO 66
SAO DOMINGOS 216
SAO LOURENCO DO OESTE 426
VARGEAO 78
XANXERE 804
XAXIM 528
XANXERE 3.714
Total 129.576
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ESQUEMAS VACINAS BIVALENTES - COVID-19 T ol

Epidemiologica

PRE-REQUISITOS PARA A APLICACAO DA DOSE DE REFORGO COM AS VACINAS BIVALENTES:

.+ Fazer parte de um dos grupos prioritdrios;
‘ « Ter 12 anos ou mais;
« Apresentar pelo menos o esquema primdrio completo de duas doses de vacinas monovalentes;
+ Respeitar o intervalo minimo de quatro meses da ultima dose do esquema primdrio ou ultima dose de reforco com as vacinas monovalentes.

, acesse 0 site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o pro

- \ r
r 1 - Esquema completo Oltima d Ref .
GRUPO,PRIORITARIO —> 2 - Esquema completo + doses de —> hc’:szle:esse —> ep?irzc;; E?\:gl:?‘;nq
A partir dos 12 anos reforco mono (DR 1 e/ou DR 2)
\ J \
e 2 e N\
PESSOAS Néo iniciaram ou que ndo completaram Aptas a receber uma dose de vacina bivalente para completar
IMUNOCOMPROMETIDAS —> esquema com 3 doses monovalente —> esquema primdrio - Apés intervalo minimo de 8 semanas da segunda
A partir dos 12 anos D1+ D2 + D3 (DA) dose monovalente.
| J L J
4 \ 4 \
A - a i Iniciar e/ou completar Aprazar reforgo bivalente
GRUPOPR'OR'TAR'O 1 - Pessoas ndo vacinadas ) esquema com vacina > - apés finalizacdo do
A partir dos 12 anos 2 - Pessoas somente com a D1 emevElEniE esguema primdrio g
\ J \ J D
PESSOAS ACIMA DE 12 ANOS - MUNOCOMPETENTE PESSOAS ACIMA DE 12 ANOS - MUNOSSUPRIMIDO

VACINA ESQUEMA PRIMARIO | INTERVALO REFORCO BIVALENTE VACINA ESQUEMA PRIMARIO INTERVALO REFORCO BIVALENTE

D2: 8 semanas

Pfizer, o Intervalo minimo de 4 Pfizer, o o . Intervalo minimo de 4
AstraZeneca e 1°dose [Di) e & e meses apds o reforgo AstraZeneca e 1° dose (D1), 2° dose apés a (D1) meses apds o reforgo
2° dose (D2) apds D1 P (D2) e 3° dose (D3). D3: 8 semanas P
Janssen monovalente ou dltima Janssen . monovalente ou dltima
apds a (D2)
dose do esquema dose do esquema
primdrio (bdsico). D2: 4 semanas primdrio (bdsico).
1° dose (D1) e 4 semanas . i _ 1° dose (D1), 2° dose apds a (D1) . X _
CoronaVac 2° dose (D2) apés DI Imunizante: COVID-19 CoronaVac (D2) e 3° dose (D3). D3: 4 semands Imunizante: COVID-19

Pfizer bivalente Pfizer bivalente

apds a (D2)
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ANEXO 4

FORMULACOES
DAS VACINAS COVID-19

FORMULAGAO

Frasco

ASTRAZENECA

Frasco multidose

CORONAVAC

Frasco monodose e
multidose

JANSSEN

Frasco multidose

Via de administragdo

IM (Intramuscular)

IM (Intramuscular)

IM (Intramuscular)

Dose por frasco

AstraZeneca/ Fiocruz
5 doses por frascos

AstraZeneca/Fiocruz/
Serum Instituto of India

Monodose:
1 dose por frasco

Frascos multidoses

Apés diluicdo
(de 2°c a 8°c)

Serum Instituto of India
Descartar 6 horas apds a
diluigdo

AstraZeneca - COVAX
Descartar 6 horas apds a
diluigdo

Multidose:
Descartar 8 horas apéds
apods a diluigdo

10 doses por frascos Multidose: de 5 doses
P 2 doses ou 10 doses
AstraZeneca - COVAX por frascos
10 doses por frascos
Diluicéo Nd&o diluir Nd&o diluir Nao diluir
Volume delapli.cc.gé‘Eo por 0.5 ml 05 ml 0.5 ml
dose (pos-diluigdo)
AstraZeneca/ Fiocruz
9 meses
Tempo de armazenamento AstraZeneca/Fiocruz/
em refrigerador Serum Instituto of India 12 meses 6 meses
(de 2°c a 8°c) 9 meses
AstraZeneca - COVAX
6 meses
AstraZeneca/ Fiocruz
Descartar 48 horas apds a
diluigdo
Monodose:
AstraZeneca/Fiocruz/ Uso imediato

Descartar 6 horas apés a

diluigdo

(]
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DIFERENTES
FORMULACOES DA
VACINA PFIZER

>
DIVE

Dirtoria de Vigiléndia
Epidemioldgica

wn
2 lta

6 MESES A 4 ANOS

T SANTA
mim CATARINA

SECRETARIA DA SAUDE

= 12 ANOS OU MAIS (ou seja, 6 meses a 12 ANOS OU MAIS
FORMULAQAO diluir para usar menos de 5 anos de NAO DILUIR
idade), diluir par usar
Frasco Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose Frasco multidose
CINZA
ROXA VINHO Bivalentes BA.1 e BA.4/5
Cor da tampa
do frasco
Dosagem 30 mcg 10 mcg 3 mcg 30 mcg

Doses por frasco

6 doses por frasco
(apds a diluigdo)

10 doses por frasco
(apds a diluigdo)

10 doses por frasco
(apds a diluigdo)

6 doses por frasco

Diluicdo

Diluicdo necessdria

Diluigdo necessdria

Diluicdo necessdria

NAO DILUIR

Quantidade de
diluente necessdria
por frasco

1,8 ml

1,3 ml

2,2 ml

NAO DILUIR

Volume de
aplicagdo por dose
(pos-diluicdo)

0,3 ml

0,2 ml

0,2 ml

0,3 ml

Tempo de
armazenamento em
freezer de Ultra Baixa
temperatura -ULTF
(de -90°C a -60°C)

18 meses
(prazo de validade)

18 meses
(prazo de validade)

18 meses
(prazo de validade)

18 meses
(prazo de validade)

Tempo de 2 semanas dentro

CLUUE Ll Hajprazoide NAO ARMAZENAR NAO ARMAZENAR NAO ARMAZENAR
em freezer validade de 18

(de -25°C a -15°C) meses
Tempo de

armazepamento 1més 10 semanas 10 semanas 10 semanas

em refrigerador

(de 2°C a 8°C)

Apés a primeira
aplicagdo ou diluicdo
(de 2°C a 8°C)

Descartar 6 horas
apds a diluicdo

Descartar 12 horas
apds a diluicdo

Descartar 12 horas
apds a diluicdo

Descartar 12 horas
apds a primeira
aplicagdo

Fonte: Pfizer
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ESQUEMAS VACINAS MONOVALENTES - COVID-19 ™ DIV wy SORETA,,

SECRETARIA DA SAUDE

E PESSOAS ACIMA DE 18 ANOS - IMUNOCOMPETENTE

d Segundo Reforco (R2) (30 anos ou mais) Terceiro Reforco (R3)
Dose 2 (D2)
| T T T T T

4 semanas apds D1 4 meses apds D2 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer 4 meses apds DR1 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer Nd&o Indicado Nd&o Indicado

8 semanas apds D1 4 meses apds D2 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer 4 meses apés DR1 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer N&o Indicado Nd&o Indicado

OBSERVACAO: Mulheres atualmente gestantes ou puérperas com 30 anos ou mais que receberam anteriormente as vacinas CoronaVac, Pfizer, AstraZeneca ou Janssen, estdo aptas a receberem um segundo reforco com a vacina Pfizer (nRNA). Para esta
condigéo, em locais o nde o imunizante Pfizer ndo estiver disponivel, poderd ser utilizada a vacina CoronaVac para o reforco.

*Conforme NOTA TECNICA No 393/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS as vacinas de vetor viral estéo indicadas para uso na populacéo a partir de 40 anos de idade e; em pessoas de 18 a 39 anos de idade, devem ser administradas preferencialmente vacinasCOVID-19
da plataforma de RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderdo ser utilizadas as vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen).

**Gestantes deverdo ser vacinadas com as plataformas Pfizer ou CoronaVac.

PESSOAS ACIMA DE 18 ANOS - IMUNOSSUPRIMIDO

Dose 2 (D2) 3° dose (D3) Primeiro Reforco (R1) (18 a 29 anos) Segundo Reforco (R2) (30 anos ou mais)
T T T IS N I A T

4 semanas AstraZeneca, Janssen ou Pfizer 8 semanas  Mesmo imunizante do esquema primdrio 4 meses apés D3 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer 4 meses apés Rl AstraZeneca, Janssen ou Pfizer
8 semanas apds D1 AstraZeneca, Janssen ou Pfizer 8 semanas  Mesmo imunizante do esquema primdrio 4 meses apés D3 AstraZenecaq, Janssen ou Pfizer 4 meses apés Rl AstraZeneca, Janssen ou Pfizer
Recebe R1com intervalo de 4 meses da DA. Neste casos a DR deverd ser preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Corminaty/Pfizer) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

OBSERVACAO: Mulheres atualmente gestantes ou puérperas com 30 anos ou mais que receberam anteriormente as vacinas CoronaVac, Pfizer, AstraZeneca ou Janssen, estéo aptas a receberem um segundo reforco com a
vacina Pfizer (MRNA). Para esta condicéo, em locais onde o imunizante Pfizer néo estiver disponivel, poderd ser utilizada a vacina CoronaVac para o reforco.

*PACIENTE COM SEGUINTE ESQUEMA:
D1: Janssen DA: Pfizer

Conforme NOTA TECNICA No 393/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS as uacinas de vetor viral estdo indicadas para uso na populagéo a partir de 40 anos de idade e; em pessoas de 18 a 39 anos de idade, devem ser administradas preferencialmente uacinas COVID-19 da plataforma
de RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderdo ser utilizadas as vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen).

ADOLESCENTES - 12 A 17 ANOS

Primeiro Reforco (R1)
i >t | mtevao |

Pfizer 8 semanas apds D1 4 meses apds D2 Preferencialmente Pfizer, se indisponivel utilizar CoronaVac
Pfizer *Imunosuprimidos 8 semanas apds D1 8 semanas [apds D2 4 meses apés D3 Preferencialmente Pfizer, se indisponivel utilizar CoronaVac
CoronaVac 4 semanas apds D1 = 4 meses apds D2 Preferencialmente Pfizer, se indisponivel utilizar CoronaVac

BEBES - 6 MESES A 4 ANOS DE IDADE
2° Dose (D2) 3° dose (D3)
8 semanas apés D1 4 meses ap6s D2, preferencialmente Pfizer. 4 semanas apds D1 8 semanas apds a D2

4 semanas apds D1 4 meses apds D2, preferencialmente Pfizer.

4 meses apds D2, preferencialmente Pfizer, se indisponivel utilizar CoronaVac. CoronaVac/AstraZeneca/Pfizer Janssen

A StmElnE @2 i OBS: Se utilizar CoronaVac a nomenclatura para registro é D3.

1°dose = D1 Dose Adicional (DA): 3°Dose (D3) Dose (DU) = D1 Dose Adicional (DA): 3°Dose (D3)
L . . . . . . . . 2°dose=D2  (REF)=1°Reforco (R1) Reforco (REF)=D2  2°Reforco = 1° Reforco (R1)
**O esquema primdrio deve ser completado utilizando o mesmo imunizante. Excepcionalmente, em casos em que ndo for possivel completar o esquema com o imunizante 3°dose=D3  2°Reforco = 2° Reforco (R2) 3°Reforco = 2° Reforco (R2)
utilizado na primeira dose, a intercambialidade de vacinas aprovadas para faixa etdria pode ser realizada. 3°Reforco = 3° Reforco (R3)

Atualizado em 22/02/2023.
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